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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

$6: 242011/TT-BYT Ha Néi, ngay 21 thang 6 nim 2011

THONG TU
Huwéng din viéc nhap khau trang thiét bi y té

Can ctr Luat thuong mai ngay 14/6/2005;

Cin ct Luat chat lugng san pham hang hoa ngay 21/11/2007;

Cén ctr Nghi dinh s6 12/2006/ND-CP ngay 23/01/2006 quy dinh chi tiét thi hanh
Luat thuong mai vé hoat dong mua ban hang hoa quoc té va cac hoat dong dai ly
mua ban, gia cong va qua canh hang hoa voi nude ngoai,

Cin ct Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 vé nhan hang héa;

Can cu Nghi dinh sb 185}/20707/ND-CP ngay 27/ 12/2007 quy dinh churc nang,
nhiém vy, quyén han va co cau to6 chic cia BO Y t¢;

Can ct Quyét dinh 10/2010/QD-TTg ngay 10/02/20107 cua Thu tuong (,JhinI} phu
quy dinh Giay ching nhan luu hanh ty do d61 véi san pham, hang hoa xuat khau va
nhap khau;

B0 Y té hudng dan viéc nhap khéu trang thiét bi y té nhu sau:

Chuong 1
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay huéng dan viéc nhap khau trang thiét bi y t& méi 100% dé luu
hanh tai Viét Nam cua cac thuong nhan Viét Nam va cac td chirc, ca nhan c6 lién
quan (sau ddy goi tat 1a don vi nhap khau).

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trang thiét bi y té 1a cac loai thiét bi, dung cu, vat tu, hoa chét, ké ca phén mém
can thiét, dugc str dung riéng 1é hay phdi hop véi nhau phuc vu cho con ngudi nham
muc dich:

a) Ngan ngura, kiém tra, chan doan, diéu tri, 1am giam nhe bénh tat hodc bu dép
t6n thuong;

b) Kiém tra, thay thé, sira d6i, hd trg phau thuat trong qua trinh khdm bénh,
chira bénh;
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¢) H6 tro hodc duy tri sy séng;

d) Kiém soat sy thu thai;

d) Khtr trung trong y té (khong bao gdm hoa chit, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong gia dung va y te);

¢) Van chuyén chuyén dung phuc vu cho hoat dong y té.

Chuong I1
PIEU KIEN, THAM QUYEN, THU TUC CAP GIAY PHEP
NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE

Diéu 3. Piéu kién ddi véi don vi nhap khau trang thiét b y té

1. Diéu kién phap 1y:

C6 gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hodc gidy chimg nhan dau tu trong d6 ding
ky pham vi nganh nghé 1a kinh doanh, nhap khau trang thiét bi y té.

2. biéu kién vé nhan su:

a) Can bo chiu trach nhiém chinh vé k¥ thuat phai dap ing dugc mot trong cac
yéu cau sau:

Co bﬁng dai hoc chuyén nganh dién tir y sinh hoc, vat Iy y sinh hoc hoac co6 béng
dai hoc cac nganh k¥ thuat, béng dai hoc y, dugc va c6 ching chi dao tao chuyén nganh
trang thiét bi y t& do cac co s¢ dao tao hop phéap vé ki thuat trang thiét bi y té cap hoic
chimg chi tuong dwong do nudc ngoai cAp véi linh vue dao tao pht hop voi trang thiét
bi y t& ma don vi d& nghi nhap khau.

bdi véi nhitng can bd co béng dai hoc cac nganh k¥ thuat, bé‘mg dai hoc y, duoc va
da co thoi gian cong tac truc tiép vé ki thuat thiét bi y té hodc 1am cong tac quan 1y trang
thiét bi y té tai cic co sd' y té hop phap tir 3 ndm tré 1én dugce thu trudng don vi noi cong
tac xac nhan thi khong can phai c6 chimg chi dio tao chuyén nganh trang thiét bi y té.

b) C6 can bo, nhan vién k¥ thuat c6 trinh d6 huéng dan lép dat, bao hanh, bao tri
trang thiét bi y té lién quan dén thiét bi ma don vi nhap khau.

3. Piéu kién co s& vat chat:

a) C6 co s, kho tang dé bao quan tot trang thiét bi y té, bao dam cac trang thiét
bi y té dugc luu kho véi nhitng diéu kién phu hop, duoc bao vé tranh su anh hudng
cua cac yéu td: anh sang, nhi¢t 4o, do am va cac diéu kién khac;

b) C6 phuong tién phong chéng chiy nd va phai bao dam an toan vé sinh moi
truong theo quy dinh ctia phap luat.

4. Nhin trang thiét bi y t& nhap khau:

Thue hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 cia
Chinh pht vé nhin hang hoa va Thong tu s6 09/2007/TT-BKHCN ngay 06/4/2007
ctia B Khoa hoc va Cong nghé hudéng din thi hanh mét s6 diéu caa Nghi dinh s6
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89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 ctia Chinh phu vé nhin hang hoa va cac quy dinh
khéc co lién quan.

Diéu 4. Pham vi cdp gidy phép nhap khiu trang thiét bi y té

1. Bon vi nhap khau xin cip phép nhap khau tai B Y té khi nhap khau céc trang
thiét bi y té trong danh muc dugc quy dinh tai Phu lyc 1 ban hanh kém theo Thong
tu nay.

2. Béi voi trang thiét b y té ngoai danh muc quy dinh tai Phu Iyc 1 nhung thiét
bi do ing dung cac phuong phap chan doén, diéu tri moi va lan dau nhap khau vao
Viét Nam phai xin gidy phép nhap khau ciia Bo Y té.

3. Pon vi nhap khau khong phai xin gidy phép nhap khau ddi véi cac trang thiét
biy té khong nam trong danh myc quy dinh tai Phy luc 1 trtr cac truong hop quy dinh
tai khoan 2 Piéu 4 Thong tu ndy, nhung van phai dam bao cac quy dinh tai diém b
va ¢ khoan 1 Diéu 5 Thong tu nay.

Diéu 5. Ho so, thii tuc xin cip phép nhip khéu trang thiét biy té

1. H6 so dé nghi cip phép nhap khau trang thiét bi y té (01 bo) gom:

a) Pon dé nghi cap phép nhap khau do nguoi dimg dau chiu trach nhiém trudc
phap luat ky xac nhan, dong dau hoic nguoi duoc ty quyén hop phap theo mau quy
dinh tai Phu luc 2 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ho so phap 1y:

Gidy chung nhan ding ky kinh doanh hodc gidy chting nhan dau tu (ban sao co
chung thuc).

¢) Ho so vé trang thiét bi y té nhap khau:

- Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng quoc té ISO 13485 hoic
ISO 9001 hop 1€ va thoi han con hi€u luc cia hang, nudc san xuét d6i véi trang thiét
bi y té nhap khau.

- Gidy chtng nhan luu hanh ty do ddi véi san pham trang thiét b y té nhap khau
(CFS - Certificate of Free Sale) tai nudc san xuat, hodc Ching nhan cho phép luu
hanh cia t6 chuc FDA-My, hoac Chung chi dat tiéu chuan chat luong Chau Au (CE
Mark Certificate) hop 1¢ va thoi han con hiéu luc (Ban gbc hodc ban sao ¢6 ching
thuc tai Viét Nam hoac Ching nhan hop phap hoa lIanh sy tai co quan dai dién ngoai
giao hodc Pai st quan Viét Nam tai nudc san xuat). Yéu cau nhing thong tin tdi
thiéu ddi voi Gidy chimg nhan luu hanh ty do san pham trang thiét bi y té nhap khau
theo Phu luc 3 ban hanh kém theo Thong tu nay.

- Gidy Uy quyén cta hang san xuat hodc nha phan phdi hop phap cho don vi nhap
khau dugc phép nhap khau, phan phdi san pham trang thiét bi y té tai Viét Nam hop 18
va thoi han con hiéu luc (Ban géc hodc ban sao cé ching thyc tai Viét Nam hoac Chung
nhan hop phap héa lanh sy tai co quan dai dién ngoai giao hodc Dai st quan Viét Nam tai
nudc san xuét).
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- Ban mo ta san pham (Catalogue) trang thiét bi y té nhap khau (ban gdc hoic
ban sao c6 xac nhan cia don vi nhap khéu).

- Tai liéu k¥ thuat mé ta san pham trang thiét bi y té nhap khau bang tiéng Viét theo Phu
luc 4 ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Hb so xin nhap khau trang thiét bi y té phai dugc sap xép theo thr tu dugc quy
dinh tai Phy lyc 5 ban hanh kém theo Thong tu nay va phai dong thanh bd cho tirng
loai thiét bi, trang bia ghi 10 tn don vi nhap khau, thong tin dia chi lién h¢. Néu mot
loai trang thiét bi y té dugc nhap khau ctia nhiéu hang san xuat, nuoc khac nhau thi san
pham ctia hing, nudc san xuat nao ctng phai c6 du tai liéu va sap xép theo thir tu theo
yéu cau trong cong van dé ngh1 cap phép nhap khau cta don vi.

3. Thu tuc dé nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té:
a) Pbi voi don vi nhap khau trang thiét bi y té 1an dau: Don vi | nhap khau 1ap hd
so d& nghi cap phép nhap khau theo hudng dan tai khoan 1 va 2 Diéu 5 Thong tu nay.

Hb so giri ¢én BO Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) theo dia chi S6 138A,
Giang Vo, Ba Dinh, Ha Noi.

- P6i voi trang thiét bi y té ngoai danh muyc quy dinh tai Phu luc 1 nhung thiét
bi d6 img dung cac phuong phap chan doan, diéu tri moi va lan dau nhap khau vao
Viét Nam: Ngoai cac diéu kién, ho so thu tyc xin glay phép nhap khéu nhu quy dinh
tai khoan 1, Diéu 5, trang thiét bi y t& xin nhap khau phai c6 két qua danh gia thu
nghi¢m lam sang va dugc Hoi dong Khoa hoc va Cong nghé ctaBo 'Y té thAm dinh,
cho phép thi méi duoc phép nhap khau.

Pbi v6i mot s trang thiét bi y té dic biét da dugc cac t6 chirc quéc té chip nhan va
khuyen céo str dung & cac nudc, Bo Y té s& xem xét cho phép mién thir [am sang dwa
trén két luan ctia Hoi dong Khoa hoc va Cong nghé ctia BO Y té.

b) Déi v6i don vi nhap khau trang thiét bi y té tir lan tha hai: (ké tir thoi diém
Thong tir nay c6 hi¢u luc thi hanh).

- Pon vi nhap khau khong phai ndp hd so phéap 1y caa don vi duoc quy dinh tai
diém b khoan 1 Diéu 5 Thong tu nay.

- Néu nhap khéu cac trang thiét bi y té cua ciing chung loai, hang, nudc san xuit nhur
da duge BO Y té cap phép nhép khau trudc do thi khong can phai nop ban mo ta tinh
nang (Catalogue) san pham, tai liéu kg thudt m6 ta san pham trang thiét bi y té nhap khau
dugc quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu 5 Thong tu nay.

- Pon vi phai ndp ban sao gidy phép nhip khau do B Y té cip trude do.

Piéu 6. Cs?'lp gidy phép nhﬁp khau trang thiét biy té

1. BO Y té xem xét, cap glay phép nhap khau trang thiét bi y té thudc Phu luc 1
trong vong 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc ho so day du, hop 1¢. Truong

hop khéng cép gidy phép nhap khau, B Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)
c6 vin ban tra 16 don vi nhap khau va néu rd 1y do.

2. Thoi han higu lyc ciia gidy phép nhap khau: Gidy phép nhap khau co gia tri
01 (mot) nam ké tir ngay ky, ban hanh.
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3. Lé phi cap gidy phép nhép khau: Pon vi nhap khau dugc cap gidy phép nhép
khau phai ndp 1¢ phi nhap khau theo quy dinh hién hanh va quy dinh tai Quyét
dinh s6 44/2005/QD-BTC ngay 12/7/2005 va Quyét dinh s6 59/2008/QD-BTC ngay
21/7/2008 cua Bo Tai chinh quy dinh ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi tham
dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién thugc linh vuc y té, phi tham dinh tidu
chuan va diéu kién hanh nghé y, duoc, 1& phi cip gidy phép xuat, nhap khau va cap
chtng chi hanh nghé y, duoc.

Chuong III
XU LY VI PHAM

Piéu 7. Xir Iy vi pham

1. Trudng hop don vi nhdp khau c6 hanh vi gia mao hodc tu ¥ sira chita ho so, tai liéu,
glay to phép 1y cta co quan chire ndng cua Viét Nam hodc ctia nude ngoai; st dung con
dau gia hodc gia mao chir ky hodc con dau cta don vi nhap khau va cac co quan lién quan
trong ho so nhap khau trang thiét bi y té thi BOY té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)
c0 cong van canh bao don vi va dung tiép nhan, xem xét hd so nhap khau caa don vi, cu
thé nhu sau:

a) Dung tiép nhan, xem xét hd so nhap khau trang thiét bi y té ctia don vi trong thoi
han 03 thang d6i véi truong hop vi pham 1an dau;

b) Dimg tiép nhan, xem xét ho so nhap khau trang thiét bi y té ctia don vi 06 thang
dén 12 thang ddi véi trudng hop vi pham 02 1an trong 12 thang;

c¢) Tuy theo murc do vi pham BoY té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té) s& c6
cong van thong bao don vi nhap khau va ding tiép nhan, xem xét hd so nhap khau
trang thiét bi y té.

Ngoai céc hinh thire trén, BO Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) s¢€ cong khai
ndi dung vi pham ctuia don vi nhap khau trén céng thong tin dién tr cuia Bo Y té; thong bao
t61 co quan Thanh tra, co quan Hai quan va cac co quan chirc ning ¢ tham quyén dé xem
xét, xtr Iy theo quy dinh cua phap luat.

2. C4 nhan, t6 chirc vi pham tily theo tinh chat mtrc d6 vi pham ma bi xtr Iy ky luat
hanh chinh, xtr phat vi pham hanh chinh hodac truy ctru trach nhi€ém hinh sy; truong hop
gay thiét hai thi phai boi thuong theo quy dinh ctia phép lut.

Chuong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Pi¢u 8. Trach nhiém thuec hién
1. Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té 1a don vi thuong tryc cta BO'Y té c0 trach

nhiém tong hop, trinh Ho1 dong tu van cap phép nhap khau trang thiét biy té - B Y
té tham dinh hd so nhap khau.
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2. Thanh tra B6 Y té co trach nhiém phéi hop véi cac Vu, Cuc chirc nang thude
B6 Y té thuc hién kiém tra, thanh tra trén pham vi toan quéc cac hoat dong kinh
doanh, nhap khau trang thiét bi y té.

3.86'Y té cac tinh thanh phd truc thudc Trung wong ¢ trach nhiém thuc hién kiém
tra, thanh tra cac hoat dong, kinh doanh nhap khau trang thiét bi y té tai dia phuong.

4. Céac don vi nhap khau trang thiét bi y té ¢6 trach nhiém thue hién nghiém tac
cac quy dinh cua phap luat va chiu trach nhiém vé chung loai, sb luong, chét luong
hang hoa nhap khau va c6 trach nhiém thong bao, thu hdi, canh bao ddi véi cac san
pham khong an toan, gy bat loi cho nguoi sir dung va cong dong.

5. Pon vi nhap khau dinh ky bao cao 01 nam/ mot 1an (trudc ngay 30 thang 01
hang nam) tinh hinh nhap khau trang thiét bi y té (Tén thiét bi, sb luong, chung loai,
hang san Xuit, nude san xuat, don vi st dung, gia tri nhap khéu) vé BO Y té (Vu
Trang thiét bi va Cong trinh y t&) theo quy dinh tai Phu luc 6 ban hanh kém theo
Thong tu nay.

Sau thoi diém dé nghi bao cdo hang nam, Hoi dong tu van cap gidy phép nhap
khau trang thiét bi y té - BO Y té sé& dya trén bao cdo cta don vi nhap khau dé xem
xét tham dinh ho so va cap phép nhdp khau trang thiét bi y té ctia don vi nhitng lan
tiép theo.

Trong trudng hop c6 sy thay déi vé tén, dia chi giao dich ctia don vi, nhan sy lanh
dao, can by phu trach k¥ thuat, can bo phu trach cong tdc nhap khau..., don vi nhap khau
phéi bao céo bang vin ban vé Bd Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t&) sau thoi diém
thay doi.

Pi¢u 9. Hiéu lwc thi hanh

Thong tu ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy 15 thang 8 nam 2011.

Bii bo cic quy dinh vé nhap khau trang thiét bi y t& quy dinh tai Thong tu s6
08/2006/TT-BYT ngay 13/6/2006 ctia BO Y té huéng dan nhap khau vic xin, sinh
pham y té; hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung, v té va trang thiét bi y té va Thong tu s6 09/2006/TT-BYT ngay 11/7/2006
hudng dan stra ddi, bd sung Muc IV va Phu luc 9 cua Thong tu s6 08/2006/TT-BYT
ngay 13/6/2006 ctiia Bo Y té hudng dan nhap khau vic xin, sinh phdm y t&; hoa chat,
ché phém di€t con trung, di¢t khuén dung trong linh vuc gia dung, y té va trang thiét
biy té.

Trong qué trinh thuc hién, néu co vuong méc dé nghi kip tho1 bdo cdo véBOY
té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t&) dé dugc xem xét, giai quyét./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Nguyén Thi Kim Tién
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Phu luc 1
Danh muc trang thiét bi y té (méi 100%) dwoc nhap khau
theo gidy phép ciia By Y té

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 ciia B Y té)

TT

Danh muc trang thiét bj

Thiét bi chan doan

Thiét bi chan doan bang dong vi phong xa (Hé théng PET, PET/CT,
SPECT, SPECT/CT, thiét bi do d0 tap trung i6t I'*°)

Céc thiét bi xa tri (May Coban diéu tri ung thu, May gia toc tuyén tinh
diéu tri ung thu, Dao md gamma cac loai, Thiét bi xa tri ap sat cac loai)
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TT Danh muc trang thiét bj
28 | May theo doi bénh nhan

44 | Hé thong phau thuat chuyén nganh nhin khoa (Laser Excimer,
Phemtosecond Laser, Phaco, May cat dich kinh, May cat vat giac mac)

48 | Céc loai thiét bi, vat liéu can thi¢p vao co thé thude chuyén khoa tim
mach, than kinh so ndo

50 | Xe ctru thuong/ xe chuyén dung khac dung trong y té

Ghi chii: Hang nam Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té) sé xem xét
stra doi, bo sung va cap nhdt danh muc thuéc Phu luc 1 dé tao diéu kién thudn loi
cho don vi nhdp khdu va phir hop véi tinh hinh thuwc té trong céng tac qudn 1y nhdp
khdu trang thiét bi y té.
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Phu luc 2: Miu don dé nghi cap phép nhap khau trang thiét biy té
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 ciia B Y té)

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

SO i ,ngay.....thang....nam.....

PON XIN NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE
Kinh giri: B6 Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

Tén don Vi Xin NHAP KDAU: .....eeeeeeeeeeeeeeee e
Dia chi e he:....iiiiiiii e s

Dién thoat:......ccooviiiiiiiiiiiie, Fax: oo
Giam dOc G0N Vi NHAP KDAU: ...
bién thoai li€n hé:.........cccoviiiiiiiee e, bién thoai di dong:.................
Can bd phu trach coOng tAc NhAP KDAU:........o.cveveeeeeeeeeeeeee e
bién thoai i€n hé:..........ocooviiiiiii Dién thoai di dong...................

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

Tén trang thiét bi Chur.lg Hang san le’o,c N?m bia diém g
TT th : loai xuit san san hang dén
y (Model) xuat | xuat Viét Nam

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

- Chiu trach nhiém dam bao vé chit luong, chung loai, sd lugng trang thiét bi y té
dugc nhép theo dung n01 dung don xin phep, trang thiét b1 y t& nhap khau méi 100%.

- Pép mg du yéu cau, diéu kién vé do1 ngii can bo chiu trach nhi¢m ky thudt va
bao dam hi€u qud, an toan cua trang thlet biy té cho ngu:ol st dung va mdi truong,
dam bao cac di€u kién vé co sO vat chat, phucmg tién van chuyén khong anh hudng
dén chat luong thiét bi nhap khau. Pam bao céc yéu cau vé nhan, méc hang hoa, thiét
bi theo diing quy dinh.

- Bao dam str dung trang thiét biy té duogc nhap khau theo theo dung ndi dung
don xin phép. Chiu sy thanh tra, kiém tra cia cc co quan c6 tham quyén.

Néu vi pham cam két néu trén, ching t61 xin hoan toan chiu trach nhiém trudc
phap luat.
Giam doc don vi nhap khau
(Ky tén, dong ddu)
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Phu luc 3: Yéu cau tdi thiéu doi véi Gidy chirng nhan luu hanh tw do (CFS)
san pham trang thiét bi y té nhap khau

Gidy chtng nhan luu hanh ty do (CFS) d6i véi san pham trang thiét bi y t& nhap
khau dugc lam trén gidy mau trang, kho A4, bang tiéng Anh va gom nhiing thong
tin t01 thiéu sau:

a) Tén co quan cap CFS;

b) S6 tham chiéu cta CFS;

¢) Ngay cap cta CFS;

d) Tén san pham, hang hoa dugc cap CFS;

d) Loai hodc nhéom san phém, hang hoa duoc cép CFS;

e) Tén va dja chi ctia nha san xuét;

f) Trén CFS phai ghi 10 1a san phém, hang hoa dugc san xuét va ban tu do tai thi
truong cua nudc san xuat;

g) Ho tén, chit ky, chtrc danh ctia ngudi cip CFS va con ddu cta co quan cap CFS.
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Phu luc 4
Tai liéu ky thuiit md ti san pham trang thiét bj y té nhiap khau

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 ciia Bé Y té)

STT Pé muc Noi dung md ta tém tit
1 M0 ta san pham trang thiét bj y té
1.1 | Mo ta trang thiét bi M6 td tom tat vé nguyén ly hoat dong va tinh nang, thong s6 ky
y té thudt cua trang thiét bi; néu roé néu trang thiét bi sur dung cdc
cong nghé moi, vi du cong nghé nano, thi can cung cap ban moé
tda vé cong nghé maoi do
1.2 | Danh myc linh kién | Liét ké cdc linh kién va phu kién cua trang thiét bi; doi Vol cac
va phu | kién (ké ca trang thiét bi ¢ sir dung hoa chat thuoc thuwr dac dung, can liét
hoa chit di keém) ké danh muc cdc héa chat, thuée thir d6
1.3 | Muc dich/Chi dinh st | Néu muc dich sw dung/chi dinh sur dung du kién ghi trén nhan
dung nhu ghi trén nhan | cua trang thiet bi nhap khau
1.4 | Huéng dan sir dung Tom tdt huong dan vé cdach sir dung ciia trang thiét bi theo nhw
To huong dan sw dung hodc To thong tin cua trang thiét bi
nhdp khau
1.5 | Chéng chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia la nhitng truong hop khong
duwoc chi dinh sir dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho nguoi
bénh, vi du do tién su bénh, dac diém sinh 1y cua nguoi bénh,
V..., theo dung noi dung da duoc duyét tai nuwoc san xudt va co
ghi trén nhan trang thiét bi nhdp khau
1.6 | Canh béo va than Nhitng thong tin canh bdo va nhitng diém can thdn trong khi si
trong dung trang thiét bi, ké ca nhu’ng bién phap dw phong dé bado vé
nguoi bénh tranh nhitng rii ro do sw dung thiét bi; do co thé la
thong tin canh bao vé tac dung bat loi hay su dung sai va bién
phap ngan ngira
1.7 | Tac dung bét loi co Thong tin ve cdc tac dung bat loi lién quan dén sir dung trang
thé xay ra thiét bi 'y té diege ghi nhdn qua thir nghiém ldm sang va theo doi
hdu mai da dwoc thyc hién trudc do doi véi trang thiét bi y té
nhap khau
2 | Thong tin san pham da luu hanh tai cic nuéce (néu co)
Cung cap thong tin vé cdc nudc da phe duyét cho phep lwew hanh san pham, nwée dau
tién cap dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y te
3 | Chi dinh da diang ky ¢ cac nwéc khac (néu co)
Liét ké cac nuoc da cap dang ky luu hanh di kém vdi chi dinh sur dung dwoc phé duyét
tai nuoc do,; ngdy dwoc cap dang ky
4 Thong tin ve tinh an toan/yan hanh dang Iuu y cia sin pham trang thlet bi y té

- (Cung cdp thong tin vé so lu’ang bdo cdo phan ving bt loi lién quan dén viéc sir dung
TTB; Nhu"ng bién phdp thu héi/diéu chinh hdu mai da thiee hién theo yéu cau ciia co
quan quan ly cdc mmc)
- (Néu trang thiét bi c6 chira mot trong cdc thanh phan sau, thi can cung cdp thong tin vé:
o Tébao, mo ngum hodac dong vat hodc phdi sinh cua chung duwoc cho su dung dum
dang khong con song - vi du van tim nhan tao nguon goc tir lon, chi rugt meo..

e Té bao, mo va hodc phdai sinh tir nguon goc vi sinh hodc tdi to hop - vi du san pham bom
cang da diwa trén acid hyaluronic thu dwoc tir quy trinh lén men vi khuan...; C6 thanh
phan gay kich vmg, ion hoa - vi du X-quang; hodc phi ion hoa - Vi du la-ze, siéu ...




88 CONG BAO/S 413 + 414/Ngay 22-7-2011

Phu luc S
Thit tw sap xép ho so, tai liéu dé nghi cap phép nhap khau trang thiét bi y té
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 ciia B Y té)

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

2. Gidy ching nhan diang ky kinh doanh hoic gidy ching nhan dau tu.

3. Ho so trang thiét bi y té nhap khau (dugc sap xép tht tw ddi véi timg chung
loai, hang, nudc san xuat trong don dé€ nghi cap phép nhap khau ctua don vi)

a) Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan 1y chét luong qudc té ISO 13485 hoic
ISO 9001 cua hang, nudc san xuat doi voi trang thi€t bi y t€ nhap khau;

b) Gidy chimg nhan luu hanh ty do ddi véi san pham trang thiét bi y té nhap khau;

¢) Gidy Uy quyén ciia hang san xuat hoic nha phan phdi hop phap cho don vi
nhap khau d6i véi san pham trang thiét bi y t€ nhap khau.

d) Ban mo ta san pham (Catalogue) ctia ting chung loai trang thiét bi y té
nhap khau.

d) Tai lidu k¥ thuat mo ta san pham trang thiét bi y té nhap khau bang tiéng Viét
theo mau tai Phu luc 4 cua Thong tu.

e) Ban sao gidy phép nhap khau trang thiét bi y té da dugc Bo Y té cap (néu da
duoc cap).
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Phu luc 6: Miu bao cdo nhip khau trang thiét bi y té hang nim

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 ciia B Y té)

Tén don vi nhiap khau

;
SO
Ol i

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

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

Kinh giri: BO Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

.....................................................................................

Pon vi nhap khau... bao cdo cong tac nhap khau cac trang thiét bi y té nam ....

nhu sau:
CA
Ngay/ | Pon Gia tri 51? Iclf
r V
Tén ; Hang/| g’y . .| So trang i P
Chiing . |Nam | thang/ | vi str K, v phép
trang ) Nuode | | . lwgng| thiét bi y R
T thiét bi logi san san | nam | dyng nhép| té nha nhap
iet bi . . :
D8 Model) | ' | xuét| nhap | thiée || P AP p A
y te xuat A . |khau| Kkhau .
khau | bi (VND) cua B0
Y te
T e B B e e e B

Giam doc don vi nhap khau

(Ky tén, déng dau)



