BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc ljp - Ty do - Hanh phic

sé44FiQp-BYT Ha Ngi, ngay (§thdng {{nm 2015

QUYET PINH

Vé viéc cong bo thii tyc hanh chinh thuge pham vi chirc ning quén Iy cia
B{ Y té trong linh vyre trang thiét bj va cong trinh y té

BO TRUONG BO Y TE

Cin cir Nghj dinh sé 63/2012/ND-CP ngdy 31 théng 8 nim 2012 cua
Chinh phu quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co chu td chirc cua B
Y té:

Cin cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thing 6 nam 2010 cia
Chinh phui v& kiém so4t thu tyc hanh chinh va Nghi dinh sé 48/2013/ND-CP
ngly 14/5/2013 cia Chinh pht vé sira ddi, bd sung mot so diéu cua céc Nghj
dinh lién quan dén kiém soét thi tyc hanh chinh;

Xét d& nghj cua Vy trudmg Vu Phép ché, B§ Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh ndy 04 thu tyc hanh chinh trong
linh vyc trang thiét bj v cng trinh y té thudc pham vi chirc ning quan ly cla
B Y té (ban hanh kém theo Quyét dinh ndy).

Diéu 2. Quyét djnh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 3. C4c Ong, Ba: Chénh Vin phong B), Thu truéng céc Vy, Cuc,
Thanh tra B3, Téng cuc, S& Y té céc tinh, thanh phd tryc thugc Trung wong va
Thu trudng céc don vj c6 lién quan chju trich nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhén: KT. BQ TRUONG
- Nhu Didu 3; THIFTRUONG s/
- B§ trudmg (dé bdo c4o); TN

- Cuc Kiém soét thii tyc hanh chinh, BTP; \
- Céng Théng tin dign tr - Bd Y t§;
-Lwu: VT, PC.




THUQC LINH VU'C TRANG THIET B] VA CONG TRINH Y TE

PHAN I

DANH MUC THU TUC HANH CHINH

STT | Masb thii tyc Tén thi tyc hanh chinh Co q:;; Y | Ghicha
1. Thii tyc hanh chinh cip Trung wong
' TTHC duoc
ban hanh tai
. g Cuc Khoahoc | Quyét dinh
1. |B-BYT-013107-TT g“’g kf thit e shng trang thibe by | o e o6
Plo ta0; 36/2006/QD-
BYT ngay
14/1172006
Ciép gidy phép nhdp khéu trang thiét
el |y, g
2. |B-BYTATT0IT | 01 /TT-BYT cia B3 Y té 1an ddu | O} ¥ Cﬁ;g
nhdp khiu vao Vigt Nam ké tirthoi | ¥ &
diém Théng tr ndy c6 higu lyc.
Cép gidy phép nhip khiu trang thiét
bj y té ngodi danh myc qui dinh tai TTHC  dugc
Phy lyc 1 ciia Thong tw 6 Vu Trang Thiét :’; h":“ ‘:g
3. |B-BYT-173812-IT | 24/2011/IT-BYT nhung B thiétbi | bivaCong |8 " °
(mg dung céic phuong phap chén do4n, | trinh y té; BYT  nghy
diéu trj méi va lan diu tién nhap khiu 21/672011
vao Viét Nam.
Cép gidy phép nhp khau trang thiét
biy té cing chiing loai, hang, nuéc VuT o
san xut v6i céc TTBYT da dugc By | " rang Thict
4 | BBYT-USBIGTT | (0 i K cho don i 211:: Ctégg
nhép khéu ké 6t thori diém Thong tu =

$6 24/2011/TT-BYT c6 hiéu lyc




PHAN II
NOQI DUNG CY THE CUA TUNG THU TYC HANH CHINH
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUANLY CUABQ Y TE

L. Thii tyc hanh chinh cip Trung wong

1. Thiityc | Ding ky thir 1dm sang trang thiét bj y té (B-BYT-013107-TT)

Trinh ty thyce hién

Bude 1: Hb so nghién ciru thir nghiém 18m sing dugc giri vé Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao - B§ Y té trude ngay 20 hang théng theo trich nhiém
sau.

- Nha i trg (c4 nhan, td chirc c6 thudc thir trén 1dm sang) ndp hd so vé sén
phim d2 xuft thir nghiém cho co quan quan 1§ xem xét, thim dinh(theo c4c yéu
cdu tai huéng din Danh myc tai li¢u)

- Chu nhiém @8 tai va Co quan chu tri dé ti (T chirc nhan thir thudc trén 1am
sang) chju tréch nhiém ndp hd so dé cuong nghién ciru cho Héi ddng Dao dirc
trong nghién ciru thAm dinh xét duyét (theo céc yéu cdu tai huéng din Danh
muc tai liéu).

Buée 2: Cyuc Khoa hoc cdng nghé va P2o tao - BO Y té tiép nhan, kiém tra hd
so va trong vong 30 ngdy 1am viéc sau khi nh4n diy du hd so dang ky thir
thubc trén 18m sang theo quy dinh, B Y té s& td chirc thdm dinh hé so sin
phim va thém dinh hd so nghién ciru theo c4c quy dinh hién hanh.

Burée 3: Thong bio két qua: Trong vong 15 ngly sau khi c6 céc két qua thim
dinh, Cuc Khoa hoc cong nghé va Plo tao - B§ Y té s& tdng hop, hoan chinh
hd so, bién ban va thong béo cho Nha Tai trg, Co quan chu tri € tai (T6 chirc
nhén thir thudc trén 14m sang) bd xung, hoan chinh hé so nghién ciru thir thude
trén 14m sang (néu c6).

Burdc 4: Phé duyét: Trong vong 15 ngay lam viéc, Cyuc Khoa hoc cong nghé va
Pao tao - B Y té s& tng hop, hoan chinh céc hd so, ¢ cuong nghién ciru thir
thuéc trén 18m sang ¢ uinh B truémg phé duyét ddi véi nhimg hd so duge
chip thudn bdi ca hai khiu thim dinh néi trén. D6i v6i nhimg hé so khong
dugc chip thuéin boi ca hai khau hoic mdt trong hai khau thim dinh néi trén,
B§ Y té s& c6 vin ban théng bso téi Nha tdi trg va Chii nhiém dé ai.

Buwéc 5: Tra két qua phé duyét.

Céch thire thyc hign

Qua dudng buu dién hogc ndp tryc tiép tai cdc Bo/nganh chii quin




Thanh phin, sé hrgng hd so

L. Thanh phén hé so bao gom:

1. Don d2 nghj thir 14m sang trang thiét bj y té ciia t§ chic, c4 nhan c6 trang
thiét bj (Phy lyc s6 1).

2. Phiéu dang ky thi lam sing trang thiét bj y té cia co s& nhén thir Iim sing
(Phy lyc s6 2).

3. D& cuong nghién ciru thir 18m sang trang thiét bj y té (Phy luc 6 3).

4. L¢ lich khoa hoc cia Chii nhiém d& tai, nghién ciru vién chinh.

5. Ban cam két thyc hién dao dirc trong nghién ciru.

6. Dun dé nghj dénh gid dao dirc trong nghién ctu.

7. Céc tai lidu k¥ thuft cia trang thiét bj y té thir 18m sang:

a. Tiéu chuéin k¥ thujt, phiéu kiém tra chat lugng ciia co quan ¢6 thim quyén;
b. Ban md ta tinh ning k¥ thudt, huéng din lap dat va sir dyng;

c¢. Céc thi lidu nghién ciru dfinh gid sinh hoc trén siic vt, méu hodc sinh phém.
céc thubc, thiét bj hoic ky thust cin b trg trong qué trinh thir nghiém;
d. P6i voi san phim nghién ciru san xuft trong nudc cin c6 thém céc vin ban:
- Phiéu xuét xuéng; - Bién ban cia Hoi dong khoa hoc cép c6 thim quyén
thim dinh, d4nh gi4 vé tinh nang k¥ thuat, chit lugng san phim, d4nh gi4 vé
tinh ning k¥ thujt, chét lugng sin phim va két quin nghién ciru tién 14m sang.
Két luan cua Hoi ddng cin néu rd chét lugng, d9 an toan ciia san phim va kién
nghj cho phép thir 14m sang trén ngudi;

d. Ddi voi trang thiét bj y té nhap khiu cin c6 thém: - Chimg chi chit lugng
(ISO, FDA, EC hofc tuong duong),

- Gidy phép Iuu hanh sin phim tai nuéc san xudt (ban gbc hodc ban sao hgp

1€);

- Thong tin v& d§ an toan va hiéu qua sir dyng trong 2 niim gin nhét tinh dén
thdri diém dé nghj;

- Nhitng théng tin cén thiét khéc khi c6 yéu cdu ciia co quan quan 1§ nha nuéc
¢6 thim quyén;

- C4c gidy to trén phai ndp ban djch, kém theo ban sao cong chimg dugc hop
phép héa lanh sy ngogi giao.

8. Hop dbng nghién ciru giira td chirc, c4 nhin c6 trang thiét bj y té thir 1am
sang véi to chirc nhan thir 1am sang.

9. Bién ban ciia Hi ddng khoa hoc cdp co sé chip thuin vé mit khoa hoc va




dao dirc trong nghién ciru,
IL S6 liegng hé so: 02 (b6 gbc)

Théi han giai quyét

Sau 60 ngay 1am viéc néu céc diéu kién va hd so diy du.

Déi twrgng thye hign thi tyc hanh chinh

Té chirc, ¢4 nhin

Co quan thyre hi¢n thd tuc hanh chinh

Cuc Khoa hgc cong nghé va Pao tao

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh phé duyét

Lé phi (néu c6)

Khéng

Tén méiu don, miu t¥ khai (Dinh kém thi tuc nay)

Phu luc s6 1: Don d& nghj thir 1am sang trang thiét bj y té cia td chirc, c4 nhan
c6 trang thiét bj.

Phy Iuc sb 2: Phiéu dang k¢ thir lam sng trang thiét bj y té ciia co s& nhan thir
1&m sing.

Phuy luc s6 3: D& cwong nghién ciru thir 1am sang trang thiét b y té.

Yéu clu, didu ki¢n thyrc hién thi tyc hanh chinh (néu c6)

Diéy kign ddi véi trang thiét by t¢
1.Trang thiét bj san xuét trong nudc:

a) D hoan thanh giai doan nghién ciru vé thiét k&, ché tao, tinh ning k¥ thut,
cbng nghé san xut;

b) D qua kiém dinh, d4nh gi4 céc théng sb k¥ thuit cia thiét bj, dam bao chit
lugng va an toan;

¢) D4 qua thir nghiém d4nh gi4 vé twong tic sinh hoc.
Céc két qua n6i trén phai duge Hoi ddng khoa hoc Cong nghé cdp B trd 1én




thdm dinh, d4nh gié va kién nghj cho phép thir nghiém 14m sang.

2.Trang thiét bj nhip khiu c6 yéu ciu thir nghi¢m lam sang: Thyc hi¢n theo
diing céic quy dinh ciia php ludt vé nhip khiu trang thiét bj y té va c6 yéu cau
clia co quan quén l§ nha nwéc.

Ciin cir phép 1y ciia thi tyc hanh chinh

Quyét dinh s8 36/2006/QD-BYT ngay 14/11/2006 ciia By truémg BS Y té ban
hanh "Quy djnh vé thir Iam sang trang thiét bj y t&"




PHU LUC 1

(Mdu don 42 nghj thir lam sang trang thiét bj y t¢ ding cho t8 chirc, cd nhén c6
trang thiét bj y té thir lém sang)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Ty do - Hanh phiic
cvvieense, NGAY ... thdng ... ndm ...
PON DE NGH] THU LAM SANG TRANG THIET B] Y TE
Kinh giri: BQ Y TE
Tén co quan/ td chirc :
Diachi:
Dién thoai: Fax:
Email:
S5 tai khoan:
Lam don d& nghj dugc B) Y té xem xét cho phép thir 13m sang trang thiét bj y té
1. Tén trang thiét bj y té:

2. Thudc loai trang thiét bj y té: Phén loai theo TCVN 7391-1:2004 Dénh gia sinh hoc
trang thiét b y té

Trang thi¢t bj y 1é tiép xiic gidn tiecp | e

Trang thiét bj y té tiép xiic tryc ticp | e

-Tiepxticbémdt |

- Tiép xiic xdm lan

- Cay ghép

- Trg gitp chirc ndng hoat dpng ciacothe | e

3. D& nghj thir nghiém trén 14m sang tr giai doan: ............ dén giai doan: .............
4. Dang trang thiét bj y té a2 nghi thir 14m sang ghi r5:

+ Trang thiét bj y té d6ng vai trd ndo trong chin do4n, phong ngira, kiém sodt, didu trj
hoic gidm nhe bénh tit. Bd dip tdn thuong hodc tan t4t, thay thé, sira ddi; giai phiu
holic kiém soét thy thai.

+ Trang thiét bj y té c6 duy tri sy séng hodic hd trg sy séng khong.
5. Céch sir dyng (M5 ta trang thiét bj y té bao gdm céc chét s& tiép xdc véi m6 hoiic
céc b phén co thé)



6. Trang thiét b y té 43 hoan thanh nghién ciru & giai doan: Nghién ciru, nghién ci
tién 1am sang.

7. D4 dugc nghiém thu & cdp quan Iy (ghi rd cip co s&, Thanh phd, Vién, B), nganh):

8. Pugc dénh gid & mirc (ghi mirc d4nh gié va két luéin theo bién ban nghiém thu: dat,
xut sc, kh4 hofic ¢6 dénh gi4 khéc, cy thé)

9. Hb so kém theo gom:
Phiéu dang ky thir nghiém 1am sang trang thiét bj y té (Phy lyc 2);
Dé cuong nghién ciru thir nghi¢m 1am sang (Phy lyc 3);
Cc i lidu vé trang thiét b y té thir 1am sang qui dinh tai Khoan f Diéu 7 cia Quy
dinh nay;
Céc i liéu chimg minh tinh phép 1§ ciia trang thiét bj y té kém theo ban dich c6 cng
chimng.

Hop dng nghién ciru gita T3 chirc, c4 nhan c6 trang thiét bj y té thir 1am sang va chi
nhiém d2 tai/don vj chu tri nghién ciru 1am sang;

01 bd méu nhin trang thiét bj y té theo diing quy djnh.
Bién ban cuia Hoi ddng co s& thim dinh vé tinh khoa hoc va dao dirc trong nghién ciru.
Dé nghj B§ Y té xem xét va cho nghién ctru thir nghiém 14m sang sén phdm néu trén.

X4c nhan cla co quan (Ddi voi cd nhén c6 trang thiét bi y té xin
(néu la dai dién co quan lam dom xin thie thit can c6 xdc nhdn ciia noi cu tri)
nghiém ldm sang) UBND phutmg ........c.coevininaas xéc nhén
Co quan chiing t6i cir ... dimg don dgi Ong/Ba. i A hifn dang
dién cho co quan, dé nghj B Y 1é cho CU G t4i PhUDNG «oroeercee 06 1’10 khdu
phép thiz 1dm sang trang thiét bj y té cua thuong tré hogc tam trd.
co quan chiing 15i. TM. UBND phudmg
Th truéng co quan (K tén, déng déu)

(Ky tén, déng ddu)



PHULUC 2
(Miu Phiéu diing ky thit lim sang trang thiét bj y té ding cho t8 chikc, cé nhén
nh@n thir lim sang trang thiét bj y t8)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Déc 18p - Ty do - Hanh phiic

........... ngdy ... thdng ... ndm .....

PHIEU DANG KY THU LAM SANG TRANG THIET B/ Y TE
Tén td chirc/c4 nhén nhén thir 14m sng trang thiét bj y té:

Dja chi:
S6 dién thoai:
$6 Fax:
Email:
Xin ding k¢ thir 1am sang trang thiét bj y té:
1. Tén trang thiét bj y té:

2. Loai trang thiét bj y té:

3. Céch sir dyng:

4. Lb trang thiét bj y té sb: ky ma hiu: Han ding:

5. Pugc nghién ciru san xuft dé thir 13m sang voi s lugng va tidu chuln sit dung (xin

ghi 15: TCVN, TCN, TCCS)

6. i dugc kiém tra chét lugng i .......... 2 co quan c6 thim quyén kiém tra chét
lugng theo tiéu chuén co s& giri kém phiéu déng ky nay.

7. Phiéu kiém tra chét lwgng sﬁ ... ngay ... thing ... nim ... kiém tra chét lugng (ghi
theo ngay, théng, nim cAp phiéu kiém tra chét lugng).

8. L& trang thiét bj y té san xuét dugc bio quan tai kho cuia co quan hodc nha riéng c6
niém phong bao bl d6ng géi.

9. Thir lam sang giai doan:
10. Dy kién s6 lugng nghién ctu:

(Trén nhan trang thiét bj y té phai ghi r6 trang thiét bj y té ding cho nghién ctru khéng
b4n).

P& nghj dang ky thir 1am sing trang thiét bj y té ... tai ...
theo Quy dinh thir 1am sang trang thiét bj y té cia By Y té.
Thii truémg
co quan/td chirc diing ky
(ky, ghi r3 Ho tén va déng ddu )



PHU LYC3
BOYTE

PE CUONG NGHIEN CUU
THU LAM SANG TRANG THIET B] Y TE
1. Théng tin chung vé dé 1i thir 1dm sang trang thiét bj y 1é (TLSTTBYT)

1. Tén &é 1ai 2. Ma 56 ( do co quan quan Iy ghi)

3. Thoi gian thyc hién: 4. Cap quan ly
(T théng ..../200.. dén théng ..../200..) NN B¢/ CS
Tinh

Kinh pht
Tng sb:
tir ngudn Ngén séch .......
(ghi 8 ngudn ngin sach: KHCN, i trg, vén ty c6...)

Xuét sir ciia dé 1ai:
6.1. Nghién ciru: - P4 nghié¢m thu ;- Chua nghiém thu
Cép quén lf: - Co s& ; - Céip B§ ; - Céip Nha nuéc

Két qua nghiém thu hogc dé4nh gi4 béi Hoi ddng KHCN do B Y té thanh I4p (ghi
16: Ddng ¥ hoc khong ddng ¥ cho Thir 14m sang, hodic d& nghj Iam lai TN, 1Am
lai nghién cira TLS,....)

6.2. Da Nghién ciru thir tién 14m sang trang thiét bj y té:
- Dd nghién ciru tién 1Am s&ng:

- D nghiém thu hojic dénh gi4 bdi Hoi ddng KHCN cép Bj ........., cAp Nha nuéc

.........

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

---------

-----------------------------------------------------------




] Peé @i xin dugc NC TLSTTBYT giai doan (ghi rd):
Hodc xin dugc NC TLSTTBYT cic giai doan (ghi r):

8 Chit nhiém dé tai

Ho va tén:
Hoc ham/oc vi:

Chirc danh khoa hoc:

Pién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:

Mobile:

E-mail:

Dija chi co quan:

Dija chi nha riéng:

9 T6 chirc nhén thir 1ém sang trang thiét bj y té (Co quan chi tri dé 1di )

Tén tb chirc KH&CN:
Dién thoai: Fax: E-mail:
Pia chi:

10 | 76 chitc cd nhdn cé trang thiét bj y té thir ldm sang (la co quan dwgc sit dung ban
quyén vé san pham dua ra TLSTTBYT va si dung két qua TLSTTBYT dé c6 thé
dwa sén phcfm vao sdn xudt hodc dua ra sir dung trong thyc 18, hodic dura vao
nghién ciru ¢ giai doan tiép theo)

Tén t chirc
Pién thoai: Fax: E-mail:

Dija chi co quan:




Ho va tén (néu 12 c4 nhan ):
Hoc ham/hoc vi:

Chirc danh khoa hoc:

Dién thoai: (CQY (NR) Fax:

Mobile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Dja chi nha riéng:

II. N§i dung nghién cieu thir ldm sang trang thiét bj y té
(Dién gidi cdc muc theo ni dung yéu cdu cia Huémg dén TLSTTBYT hudng dén
ngi dung dé cuwomg ¢ cdc giai doan)

1 Muyc tiéu:

12 Tinh hinh nghién cicu thir lim sing trang thiét bj y té trong va ngodi nwéc

e Tinh trang dé tai [ Méi [ Ké tiép @2 tai d két thiic giai doan truéc

e MO ta chi tiét trang thiét bi y té (cong nghé ché tgo, tinh ndng ks thudt, chdt hegng san
phdm, quy trinh sir dung, vdn hanh, phuong phdp ddnh gid, dy kién rii ro, nguy hiém cé
khd ndng xdy ra va cdc bién phdp ddam bdo an todn cho ngudi tham gia thir Iam sdng va

ngudi thir ldm sdng)
* Téng quan tinh hinh nghién ciru thir 13m sing trang thiét bj y té:
Ngodi nwdc:
Trong nudc:

O Liét ké danh myc c4c cong trinh nghién ciru thir 1am sang trang thiét bj y & c6 lién




quan da dugc cong bd trong vong 10 nim gin day.

13

Céch tiép cfin, phuwong phdp nghién cicu, kf thudt sé sir dung (lun ct 13 céch tiép
cfn - thiét ké nghién ciru, céich chon méu, c& mAu, tiéu chuin lya chon déi tuong
nghién ciru, phwong phép nghién ciry, k¥ thujt s& sit dung - so sénh véi cdc phuong
thirc giai quyét twong tu khéc, céc chi tidu nghién ciru, phwong tién k¥ thut, trang
thiét bj dé x4c dinh céc chi tiéu nghién ciru, néu dugc tinh méi, tinh djc do, tinh
séng tao ciia thiét k& nghién ciru va phuong phép nghién ciru ndy)

14

Ngi dung nghién ciru (liét ké va mé ta nhimg ndi dung c4n nghién ciru, néu bat
dugc nhimg ndi dung méi va phd hop dé gidi quyét van d& dat ra, giai quyét céc myc
tiéu nghién ciru 4 dé ra, ké ca nhimg dy kién hoat dong phéi hop dé chuyén giao két

qua nghién ciru dén ngudi sir dung)

15

Hop téc quoc té

Tén d6i tic Noi dung hop tac

16

Tién dp theec hién

Céc nji dung, cdng vigc

thyc hién chu yéu co quan thyc
(Céc mbc d4nh gid chi yéu) hién

San phim Thoigian | B0

phai dat (BD-KT)

2 3 4 5

TI1. Két qua ctia dé tai

17

Dang két qud dy kién ciia dé tai




O Sodo

O Bang s6 liéu

Ll Béo cho phan tich , c4c két lufin vé hiéu lyc, sy phd hop va tinh an todn cla trang
thiét bj y té

O Dy béo cho giai dogn nghién ciru thir 18m sang trang thiét bi y t€ tiép theo

O Hudng dfn sir dung trang thiét bj y té

0 Quy uinh sir dung

O Céc sén phim khéc

18 Yéu cdu sdn phim
TT Tén sén pham Yéu céu khoa hoc Ghi chd
M) 2) 3) @)

1

2

3

4

19 Phurong thiec chuyén giao két qud nghién cieu

20 | Cdc tdc dfng ciia két qud nghién céeu (ngodi tic ddng di néu Lai myc 18 trén
day)

O Béi dudng, dao tao cdn b KH&CN
O Déi véi link viee khoa hoc c6 lién quan:
O DEi véi kinh 1€ - xa hoi:

IV. Cdc 16 chirc/cd nhdn tham gia nghién cieu thir lém sang trang thiét bj y té.



21 Hogt dpng ciia cdc t5 chirc phoi hop tham gia thyc hién 42 tai
(Ghi tét ca céc td chirc phéi hop thyc hién @& tai va phin ngi dung céng viéc
tham gia trong dé ti)
TT | Téntd chirc Dja chi Hoat d6ng/d6ng gbp cho dé tai
1
2
22 Lién keét véi sén xudt va doi song
(Ghi 6 don vj san xuét hodc nhitg ngudi sir dung két qua nghién ciru tham gia
vao qu4 trinh thyc hién va néu ré ndi dung cdng viéc thyc hién trong 4 ti)
23 @i ngil cdn by thyc hign 22 tai
(Ghi nhimg ngudi c6 déng gép chinh thudc tit ca céc td chirc chi tri va tham gia
aé tai, khong qua 10 ngudi)
Ty 1¢ % théi gian 1am
TT Ho va tén Co quan cdng téc viée cho dé tai
A | Chu nhiém dé ti
B | Cénbd tham gia
nghién ciru
1
2
V. Kinh phf thuc hién dé 1ai va nguén kinh ph{
(gidi trinh chi tiét xin xem phu luc kém theo)
Don vj tinh: Triéu ddng (VND)
25 Kinh phi thuc hi¢n dé tai phdn theo cdc khodn chi
TT | Ngudnkinhphf | Tong s Trong d6




Thué | Nguyén, Thiét Xay Chi
khodn | vétliéu, bi, dyng, khic
chuyén néng miy stra

mdn lugng méc chira

nhé
1 2 3 4 5 6 7 8
Tong kinh phf
Trong d6:
1 Ngén sdich SNKH
2 Céc nguf)n vén
khéc (ghi r5)
-Tu cé
- Khéc (vén huy
dfng, ...)
» ngay thdng ndm 200...
Thi truémg Chii nhi¢m a8 tai
Co quan chi trl 82 tai (Ho, tén va chir ky)

(Ho, tén, chit ky va d6ng déu)

TL.BQ TRUONG
VU TRUOGNG VU KHOA HQC VA PAO TAO




Phy luc

DU TOAN KINH PHI BE TAI
Dom vj : triéu d&ng
Téng sb Nguén von
Ngi dung cdc khodn chi | g;
inhph | TV® |\ vonN | Twes | Knde
(%)
Thué kho4n chuyén mén

Nguyén, vit liéu, ndng lugng

Thiét bj, miy m6c chuyén
ding

Xdy dyng, stra chira nhd

Chi khic
Tong cfng
GIAI TRINH CAC KIIOAN CHI
(Trigu dcfng)
Khodn 1. Thué khodn chuyén mén
Nguén vén
Ngi dung thué khodn Téng il

kinhphi [ NSNN | Twes | Khée




Cong

Khodn 2. Nguyén vt ligu, ndng hegng

Pom | Sé | Bom |Than Nguon von
T Npi dun . . :
W dung vido | luwgng | gid | tin [NSNN| Twcé | Khéc
2.1 | Nguyén, vt liéu
2.2 | Dung cu, phu ting




2.3 | Ndng lugng, nhién
liéu
- Than
- Dién kW/h
- Xing, dau
- Nhién liéu khéc
24 Nude m
2.5 | Mua séch, tdi liéu,
56 lidu
Cing
Khodn 3. Thiét bj, mdy méc chuyén ding
Ponvi| S8 | Pon | Thanh Ngudn von
T Ni dung = . .
do | lwgng | gid 4 NSNN | T cé
3.1 | Mua thiét bi cong
nghé
3.2 | Mua thiét bj thir

nghié¢m, do lwong




xuéng, PTN

3.3 | Khdu hao thiét bj
34 Thué thiét bj
3.5 | Vign chuyén ldp ddit
Cong
Khodn 4. Xiy dyng, sira chita nhé
Ngudn von
T Ngi dung Kinh phi
NSNN Tucod
4.1 | Chiphi xdy dyng m” nhi
xuéng, PTN
42 | Chi phi sira chita m* nha




43

Chi phf Iip d3t hé théng dién, hé
tl16ng nudc

44

Chi phi khac

Céng

Khodn 5.

Chi khdc

Ngi dung

Kinh phi

Nguau vén

NSNN

Twco

Khdc

4.1

Céng tdc phi

4.2

Quan Iy co so

4.3

Chi phf ddnh gid, kiém tra, nghié¢m
thu

- Chi phf kiém tra, nghiém thu
trung gian

- Chi phf nghiém thu ndi bd

- Chi phi nghi¢m thu chinh thirc

44

Chi khdc

- Hoi thao

- Hi nghj

- &n lo4t tai liéu, van phong phim

~Dich tai liéu

4.5

Phy cdp Chii nhiém dé tai

Cong




2-Thii tyc

Cép gidy phép nhjp khiu trang thiét bj y té trong danh myc qui dinh tgj
Phy lyc 1 ciia Thong tir s§ 24/201/TT-BYT ciia By Y té 1in ddu nhp khé
vdo Viét Nam (B-BYT-173790-TT)

Trinh ty thye hién

Bude 1: Thuong nhén giri HY so xin nhip trang thiét b y té (TTBYT) vé Vu
Trang thiét bj va cong trinh y té (TTB-CTYT).

Budc 2: Vy TTB-CTYT kiém tra hd so. Néu hd so chua hgp 1€, c6 vin ban
cho thuong nhan b sung va hoan chinh hd so. Dbi v6i hd so hep 1€, Vy téng
hop, trinh hoi ddng thim dinh xem xét va 14p bién ban thim dinh trinh lanh dao
B§.

Burdre 3: Tra giy phép nhp khiu cho thuong nhan.

Céch thitc th

wce hién

Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Vu TTB-CTYT - B Y té

Thanh phén,

s6 lrgng hd so

L Thanh phin hé so bao gém:

1. Don d& nghj cip phép nhip khiu do nguoi dimg diu chju trich nhiém trudce
phép ludt ky x4c nhin, d6ng dfu hojic ngudi duge uy quyén hop phép (Phy luc
2).

2. Gidy chimg nhan d#ng k¥ kinh doanh hojc gidy chimg nhén diu tu (ban sao
¢6 chimg thyc) d6i véi doanh nghiép l4n dAu tién xin gidy phép nhdp khiu.

3. Gidy chimg nhén dat tiéu chuén quan 1y chit lugng quédc té ISO 13485 hoic
ISO 9001 hgp 1§ va thoi han con hiéu lyc clia hing, nuéc sin xudt ddi véi trang
thiét b y té nhép khiu.

4. Gidy chimg nhén luu hanh ty do dbi véi san phdm trang thiét bj y té nhap
khéu (CFS - Certificate of Free Sale) tai nuéc san xudt, hoic Chimg nhén cho
phép liru hanh cia t§ chirc FDA-M¥, hoic Chimg chi dat tiéu chudn chét luong
Chéu Au (CE Mark Certificate) hop 1& va thoi han con hiéu lyc (Ban gbc hoic
bén sao cé ching thyc tai Viét Nam hodc Chirng nhén hgp phép ho4 lanh sur tai
co quan dai dién ngoai giao hodc Dai st quén Viét Nam tai nudc sin xuft).

5. Gidly uy quyén ciia hing san xuét hoic nha phin phdi hop phép cho don vi nhip
khéu dugc phép nhap khiu, phin phéi san phim trang thiét bj y (& tai Viét Nam hop
1€ va thdri han cdn hiéu Iyc (Bén géc hodc bén sao o6 chimg thyc tai Viét Nam hoac

Chirng nhén hgp phép ho4 lanh sy tai co quan dai di¢n ngoai giao hogc Pai sit quin




Viét Nam tai nuréc san xuat).

6. Ban mé ta san phim (Catalogue) trang thiét bj y té nhdp khéu (ban géc hojic
ban sao c6 x4c nhan ciia don vj nhip khau).

7. Tai liéu k¥ thujt m6 t4 sin phim trang thiét bj y té nhip khéu bing tiéng Viét (Phu
luc 4).

IL. Sé lugng hé so: 01 (b)

Thoi han gidi quyét

15 ngay lam viéc ké tir ngay nhén du hd so hgp 1€

Péi twgmg thye hi¢n thi tyc hanh chinh

Té chirc

Co quan thyre hién thi tye hinh chinh

Vu Trang thiét bj va cong trinh y té - B Y té

Két qué thyc hi¢n thi tyc banh chinh

Gidy phép

L¢ phi (néu c6)

- Dung cy y té : 200.000 ddng/mit hang

- TTBYT trj gi4 dudi 1 ty ddng: 500.000 déng/mit hang

- TTBYT trj tir 1 ty dén 3 ty déng: 1.000.000 ddng/mjt hang
- TTBYT trj gi4 3 ty ddng : 3.000.000 déng/mit hing

(Theo Théng tr s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ciia Bé Tai chinh quy
dinh phi thdm dinh kinh doanh thwong mai c6 diéu kign; tham dinh tiéu chudn,
diéu kién hanh nghé y, dugc; 1 phf cép gitfy phép xudt, nhdp khdu trang thiét
bi y 18, dugc phdm; cdp chimg chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong doi
vdi co 50 khdm, chita bénh

Tén méu don, miu t khai (Pinh kém thi tyc nay)

1. MAu don d& nghj cip phép nhép khiu TTBYT (Phy lyc 2)
2. Mu tai ligu k¥ thugt mé ta sin phim TTBYT nhgp khiu (Phy lyc 4)

Yéu céiu, diéu ki¢n thyre hign thii tyc hanh chinh (néu c6)




1. Diéu kién phép 1y:

Cé6 gidy chimg nhén dang k¢ kinh doanh hogc gidy chimg nhin diu tr wong
46 dang ky pham vi nganh nghé 1A kinh doanh, nhip khAu trang thiét bj y té.

2. Didu kién vé nhin sy:

a) Cén bd chju tréch nhiém chinh vé k¥ thuit phai dép img dugc mét
trong cc yéu ciu sau:

C6 biing dai hoc chuyén nganh dién tir y sinh hec, vét Iy y sinh hoc hogc
6 bing dai hoc c4c nganh ky thujt, bing dai hoc y, duge va ¢6 chimg chi dao
tao chuyén nganh trang thiét bj y té do céc co s& d20 tao hop phéip vé ky thudt
trang thiét bj y té cip ho#ic chimg chi twong dwong do nuéc ngodi cip véi linh v
@20 tgo phd hp véi trang thiét bj y té ma don vi d& nghj nhp khiu.

Déi véi nhimg cén b cébéngdaihoccéc nganh k¥ thuat, béngdaihoc Y,
duge va da c6 thoi gian cdng thc tryc tiép vé k§ thujt thiét bj y té hoéic 1am cong
thc quén 1f trang thiét bj y té tai cic co s& y té hop phép tir 3 niim trd 1én duge thi
truéng don vi noi cdng tic x4c nhén thi khong cin phai ¢6 chimg chi d2o tao
chuyén nganh trang thiét bj y té.

b) C6 c4n b3, nhin vién k¥ thudt c6 trinh 46 huéng din 13p dat, bao hanh,
béo tri trang thiét bj y té lién quan dén thiét bj ma don vj nhap khiu.

3. Diu kién co s& vt chit:

a) C6 co so, kho tang dé bao quin t6t trang thiét bj y té, bao dam céc
trang thiét bj y té dugc lwu kho v6i nhimg didu kién phd hop, dugc bao vé
trénh sy anh huéng cia céc yéu td: 4nh séng, nhiét 4o, 49 4m va cdc diéu kién
khic.

b) C6 phuong tién phdng chéng chdy nd va phii bio ddm an toan vé sinh
mbi trirdng theo quy djnh ciia phép luft.

4. Nhin trang thiét b y té nhép khéu:

Thyc hién theo quy dinh tai Nghj dinh sé 89/2006/ND-CP ngay
30/8/2006 cua Chfnh phu v& nhén hang hoé va Thong tr sé 09/2007/TT-
BKHCN ngiy 06/4/2007 ciia B) Khoa hoc vi Cong nghé huéng din thi hanh
mdt sé didu cua Nghj dinh 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 ciia Chinh phi vé
nhin hang hod va cic quy dinh khéc c6 lién quan.

Cin cir phiap

1y ciia thi tyc hanh chinh

1- Luit thvong mai ngay 14/6/2005. Hi¢u lyc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

2- Luat chét lugng san phim hang hoa ngdy 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh t
ngay 01/7/2008;




4- Nghij dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30872006 vé nhan hang ho4. Hi¢u lyc thi
hanh sau 6 thing ké tir ngdy ding cong béo.

5- Quyét dinh 10/2010/QP-TTg ngay 100022010 ciia Thil tuéng Chinh phil quy
dinh Gidy chimg nhén luu hanh tr do déi véi san phim, hang ho4 xuét khiu va
nhép khéu. Hiéu lyc thi hanh ti ngdy 01/5/2010;

6- Thong tur s6 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 cia B§ Y té huéng din viéc
nhép khéu trang thiét bj y té. Higu lyc tir ngay 15/8/2011.

7- Théng tu sb 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ciia B Tai chinh Quy djnh
quy dinh phi thdm dinh kinh doanh thuong mai c6 didu kién; thim dinh tiéu
chuén, diéu kién hanh nghé y, dugc; 1é phi cép gidy phép xuét, nhip khéu trang
thiét bj y t&, dugc phdm; cip chimg chi hanh nghé y; cp gidy phép hoat déng
d6i v6i co s& khim, chita bénh.




Phy lyec 2:
Miu don a8 nghj cﬁp phép nhip khéu trang thiét bj y té
(Ban hanh kém theo Théng tw sé: 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 cua By Y 1€ ¢)

Tén don vj nhfp khiu CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic 1dp - Ty do - Hgnh phide

........... , ngay....thdng.....ndm.....

] | R i P

PON XIN NHAP KHAU TRANG THIET B] Y TE
Kinh giri: B§ Y té (Vy Trang thiét bj va Cong trinh y té)

Tén don vj xin nhip khéu:

Dja chi lién h¢:

bién thoai: Fax:

Gism dbc don vj nhép khiu:

Dién thoai lién hé: Pién thoai di dong:

C4n b phy trich cong tic nhdp khiu

Pién thoai lién hé: Pién thoai di dong:
Xin phép dugc nhép khiu c4c trang thiét bj y té theo danh myc sau:

Ching | Hang | Nwéc | Nam | Dja diém giri
logi sén sén sin | hang dén Vigt
(Model) | xudt | xufit | xudt Nam

- Tén trang thiét bj y

1. Myc dich nhip khau:
2. Don vj nhp khiu cam két;
- Chju tréich nhiém dam bao vé chét lugng, chiing loai, s lugng trang thiét bj y té
dugc nhap theo ding ndi dung don xin phép, trang thiét bj y té nhap khiu méi 100%.
- D4p img du yéu clu, diéu kién vé doi ngii c4n bf chju trdch nhiém k¥ thujt va bao
dim hi¢u qua, an toan ciia trang thiét bj y té cho ngudi sir dung va méi tnrdmg, dim
béo céc didu kién vé& co s& vat chét, phuong tién vén chuyén khéng anh hudng dén
chét lugng thiét bj nhip khiu. Dam bao céc yéu chu vé nhiin, m4c hang ho4, thiét bj
theo diing quy dinh.
- Bao dam sir dung trang thiét bj y té dugc nhap khiu theo theo ding néi dung don
xin phép. Chju sy thanh tra, kiém tra ciia céc co quan c6 thdm quyén.
Néu vi pham cam két néu trén, ching t8i xin hodn toan chju trich nhiém treéc phép
ludt.

Gigém déc dom vj nhip khiu
(KY tén, déng déu)




Phy lyc 4:

Tai li¢u k¥ thudt mé t sin phdm trang thiét bj y té nhip khiu
(Ban hanh kém theo Théng tu s6: 24/2011/TT-BYT ngdy 21/ 6/ 2011 ciia Bg Y 1é)

STT Pémyc | N¢i dung mé ta tém tat
1 M3 ta sin phim trang thiét bj y té
1.1 [ Mb ta trang thiét | Mé 1d 16m tdt vé nguyén Iy hoat dgng va tinh ndng, théng sb kj
biyté thudt ctia trang thiét bj; néu ré néu trang thiét bj sir dung cdc cong
nghé mdi, vi du cong nghé nano, thi can cung cdp bin mé ta vé
cong nghé mai dé
1.2 |Danh muc linh | Liét ké cdc link ki¢n va phy kién cla trang thiét bj; doi véi céc
kién va phu kién | trang thiét bj c6 sir dung héa chdt, thudc thir dic dung, cdn ligt ké
(ké ca h6a chit | danh muc cdc héa chdt, thudc thi d6
di kém)
1.3 | Muc dich/Chi Néu muc dich st dung/ chi dinh st dung du kién ghi trén nhén cia
dinh sir dung trang thiét bj nhdp khdu
nhur ghi trén
nhén
1.4 | Huéng dén sir Tém tdt hudmg ddn vé cdch st dung ciia trang thiét bj theo nhu To
dung huwdng dén sic dung hodc To thong tin ctia trang thiét bi nhdp khdu
1.5 |Chdngchidinh | Théng tin vé chong chi dinh - nghia la nhitng truomg hop khéng
dwge chi dinh sir dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho ngudi
bénh, vf du do tién sir bénh, ddc diém sinh Iy ciia ngudi bénh,
w...; theo diing ndi dung da dwge duyét tai nude sdn xudt va cé
ghi trén nhan trang thiét bj nhdp khdu
1.6 | Céanh bdo va Nhitng théng tin cdanh bdo va nhitng diém cdn thén trong khi s
thén trong dung trang thiét bj, ké ca nhitng bién phdp duw phong dé béo vé
nguoi bénh trdnh nhitng rii ro do sir dung thiét bj; dé c6 thé 1a
théng tin canh bdo vé tdc dung bét lgi hay st dung sai va bién
phdp ngdn ngira
1.7 | T4c dung bat 1gi | Théng tin vé cdc tdc dung bat lgi lién quan dén sir dung trang thiét
c6 thé xay ra bi y té dwgc ghi nhdn qua thir nghiém ldm sdng va theo déi hdu
mai 8@ dugc thuc hién truéec 36 doi véi trang thiét bj y 1 nhdp
khau




Théng tin san phim 43 lvu hanh tgi céc nwrée (néu cb)
Cung cdp théng tin vé cdc nwdc dd phé duyét cho phép lwu hanh sin phdm, nuedc dau
tién cdp ddng ky/cho phép hweu hanh trang thiét bi y té

Chi djnh 83 ding ky & céc nwéc khéc (néu c6)
Liét ké cdc nwée da cdp déing ky hwu hanh di kém véi chi dinh sic dung duwge phé duyét
tai nudc dé; ngay dwgc cdp ding ky

Théng tin v& tinh an toan/ vin hanh d4ng lwu § cia sin pham trang thiét bj y té

- (Cung cdp thong tin vé sé lugng bdo cdo phdn img bdt lgi lién quan dén vige sie
dung TTB; Nhitng bién phdp thu héi/diéu chinh hdu mai da thye hi¢n theo yéu cdu
cua co quan qudn Iy cdc nudc)

- (Néu trang thiét bj c6 chita mét trong cdc thanh phdn sau, thi cdn cung cdp théng
tin vé:

o Té bao, mé ngudi hodc dpng vt hodc phdi sinh cua chiing dwge cho sir dung
dudi dang khéng con sé'ng - vf du van tim nhén tqo nguén gbc tie lon, chi ruét
meo...;

e Té bao, mé va hodc phdi sinh tir nguon géc vi sinh hodc t4i 16 hop - vi du sdn
phdm bom cdng da dwa trén acid hyaluronic thu dwgc tir quy trinh lén men vi
khudn...; C6 thanh phdn gay kich tmg, ion héa - vi du X-quang; hodic phi ion héa -
Vi du la-ze, siéu dm, ..




3-Thiitye |Cép gify phép nhip kbiu trang thiét bj y té ngodi danh myc qui djnh ta
Phy Iyc 1 ciia Théng tw s6 24/2011/TT-BYT nhumg la thiét bj img dyng cé
phwong phép chén doén, didu trj méi va lin diu tién nhip khiu vao Vig
Nam (B-BYT-173812-TT)

Trinh ty thyc hi¢n
Buwéc I: Thuong nhan giri H so xin nhdp trang thiét bj y té (TTBYT) vé Vu
Trang thiét bj va cong trinh y té (TTB-CTYT).
Burée 2: Vy TTB-CTYT kiém tra hd so. Néu hd so chua hop 1¢, c6 vin ban
cho thuong nhin b sung va hoan chinh hd so. Déi v6i hé so hop 1§, Vy tdng
hop, trinh hdi ddng thAm dinh xcm xét va 14p bién ban thim djnh trinh linh
dao B
Burde 3: Tra gifly phép nhp khéu cho thuong nhan.

Céch thirc thye hién
Qua dudmg buu dién hodic nép truc tiép tai Vu TTB-CTYT - B§ Y té

Thanh phén, s6 lrgng hé so

L. Thanh phin hé so bao gém:

1. Don dé nghj cip phép nhép khiu do ngudi démg diu chiu trich nhiém truée
phép ludt ky x4c nhan, d6ng diu hojic ngudi dugce uy quyén hgp phép (Phy lyc
2).

2. Gidy chimg nhén ding ky kinh doanh hojic gidy chimg nhén d4u tir (ban sao
¢6 chimg thuc) d6i v6i doanh nghiép 1dn diu tién xin gidy phép nhip khiu.

3. Giély chimg nhan dat tidu chudn quan Iy chét lugng quéc té ISO 13485 hodc
ISO 9001 hgp 1¢ va théi han con hiéu lyc cia hing, nuéc san xudt dbi véi
trang thiét bj y té nhap khéu.

4. Gidy chimg nhén luu hanh ty do d6i véi san phim trang thiét bj y té nhép
khéu (CFS - Certificate of Frcc Sale) tai nuéc san xudt, hogc Chimg nhén cho
phép luu hanh cuia t6 chirc FDA-My, hoic Chimg chi dat tiéu chuén chét
lugng Chéau Au (CE Mark Certificate) hop 1€ va thoi han con hiéu lyc (Ban
géc ho3c ban sao c6 chimg thyre tai Viét Nam ho3c Chirng nhén hgp phép hod
ldnh sy tai co quan dai di¢n ngoai giao hodc Pai sit quéin Viét Nam tai nudc
san xuét).

5. Gidy uy quyén ciia hiing sin xuft hoéic nha phan phéi hop phap cho don vj nhip

khéu duoc phép nhip khdu, phin phéi sin phdm trang thiét bj y té tai Viét Nam




hop 12 va thoi han con hiéu lyc (Ban goc hojic bén sao c6 chimg thyc tai Vigt Nam
hoc Chimg nhén hop phép ho4 Ianh sy tai co quan dai dién ngoai giao hodc Dai st
quén Viét Nam tai mréc sin xust).

6. Ban mo ta san phim (Catalogue) trang thiét bj y té nhap khau (ban géc hoiic
ban sao c6 x4c nhén cia don vi nhip khiu).

7. Tai liéu k§ thuit md ta sin phim trang thiét bj y té nhip khiu bing tiéng Viét
(Phy luc 4).

8. Két qua dénh gi4 thir nghiém 14m sang ciia TTBYT xin nhap khau.

I S3 lwgng hé so: 01 (b3)

Thai han gidi quyét

15 ngay lam viéc ké tir ngdy nhén du hd so hop 1¢

Péi twomg thyre hién thi tyc hanh chinh

Té chirc

Co quan thye hi¢n thi tyc hanh chinh

Vu Trang thiét bj v c6ng trinh y té

Két qua thye

hién thi tyc hanh chinh

Gidy phép

L¢ phi (néu c6)

- Dyng cy y té : 200.000 déng/mit hang

- TTBYT trj gié dudi 1 ty ddng: 500.000 ddng/m3t hang

- TTBYT trj tir 1 ty dén 3 ty déng: 1.000.000 d6ng/mat hang
- TTBYT trj gié 3 ty déng : 3.000.000 ddng/miit hang

(Theo Théng tr sé 03/2013/TT-BTC ngdy 08/01/2013 ctia B Tai chinh quy
dinh phi thdm dinh kinh doanh thwong mai cé diéu kién; tham dinh tiéu chudn,
diéu kién hanh nghé y, dugc; I phi cdp gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét
bi y 1é, dugc phdm; cdp chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat déng ddi
Vi co s& khdm, chita bénh

Tén miu don

, miu t khai (Pinh kém thi tyc nay)

1. MAu don @& nghj cép phép nhép khiu TTBYT (Phy lyc 2)




| 2. MAu mé 13 t2i li¢u k thudt m ta sin phim TTBYT nhap khiu (Phy luc 4)

Yéu céiu, ditu ki¢n thyre hi¢n thi tyc hanh chinh (néu c6)

1. Diéu kién phép ly:

C6 gidy chimg nhén ding k¢ kinh doanh hofic gidy chimg nhén diu tr trong
d6 diing k¢ pham vi nganh nghé 12 kinh doanh, nhép khAu trang thiét bj y té.
2. Piéu kién vé nhan S\

a) C4n bj chju trach nhiém chinh vé k¥ thujt phai ddp img dugc mft
trong cAc yéu cu sau:

Cé bang dai hoc chuyén nganh dién tr y sinh hoc, vét 1y y sinh hoc hodc
¢6 bing dai hoc cic nganh k§ thujt, biing dai hoc y, dige va c6 chimg chi dao
tao chuyén nganh trang thiét bj y té do céic co s& do tao hop phép vé k¥ thust
trang thiét bj y té cp hoac chimg chi trong duong do mréc ngodi cAp véi linh
virc d2o tao phi hp véi trang thiét bi y té ma don vi d& nghj nhap khiu.

Dbi véi nhimg cdn bd c6 bing dai hoc cic nganh ki thudt, bang dai hoc y,
dugc va d3 6 thdi gian cong thc truc tiép vé ki thudt thiét bj y té hodc 1am cdng
téc quén 1y trang thiét bj y té tai cdc co s& y té hop phép tir 3 nim tr& 1én dugce thi
truéng don vj noi cong tic x4c nhén thi khong cin phéi c6 chimg chi d2o tao
chuyén nganh trang thiét b y .

b) C6 cén bd, nhan vién ky thudt c6 trinh 40 huéng din lip dit, bao
hanh, bao tri trang thiét bj y té lién quan dén thiét bj ma don vi nhip khau.

3. Pidu kién co s& vit chit:

a) C6 co sd, kho tang dé bao quan tdt trang thiét bj y té, bio dim céc
trang thiét bj y té dugc Iwu kho véi nhimg diéu kién phd hgp, dugc bao vé
trénh sy anh hudng cua céc yéu td: 4nh séng, nhiét 45, 4 4m va céc diéu kién
khic.

b) C6 phuong tién phong chdng chiy nd va phai bio ddm an toan v¢ sinh
mdi trudng theo quy dinh cua phép lujt.

4. Nhin trang thiét bi y té nhip khéu:

Thyc hién theo quy dinh tai Nghj dinh sé 89/2006/ND-CP ngay
30/8/2006 ciia Chinh phi vé nhin hang ho4 va Théng tr sb 09/2007/TT-
BKHCN ngay 06/4/2007 ciia B§ Khoa hoc va Cong nghé huéng dén thi hanh
mdt sb diéu cia Nghj dinh 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 ciia Chinh phu vé
nhén hang ho4 va cdc quy dinh khéc c6 lién quan.

5. Trang thiét bj y té xin nhap khdu phai c6 két qua d4nh gié thir nghiém lam
sang va dugc Hoi ddng Khoa hoc va Cong nghé ciia B§ Y té thdm dinh, cho
phép thi méi duge phép nhip khéu,




Déi v6i mdt sb trang thiét bj y té dic biét da duge céc td chirc qudc té chap nhan
va khuyén cfo sir dung & cfic nuéc, BY Y té s& xem xét cho phép mién thir 1am
sang dya trén két ludn ciia Hoi ddng Khoa hoc va Cong nghé cia B3 Y té.

Cin cir phap

I¥ cila thi tyc hanh chinh

1- Luét thuong mai ngdy 14/6/2005. Hi¢u lyc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

2- Luit chét lugng san phim hang hod ngay 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

3- Nghj dinh sé 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 vé nhiin hang hod. Hiéu lyc thi
hanh sau 6 thing ké tir ngay déng cong bso.

4- Quyét dinh 10/2010/QD-TTg ngay 10/02/2010 ciia Thi twéng Chinh phu quy
dinh Giy chimg nhén lwu hanh ty do d6i véi san phim, hang hoé xuét khiu va
nhép khéu. Higu lyc thi hanh tir ngay 01/5/2010;

5- Théng tw s6 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 cia Bd Y té huéng din viéc
nhép khéu trang thiét bj y té. Hiéu lyc tir ngdy 15/8/2011.

6- Thong tr s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ciia B$ Tai chfnh Quy dinh
quy dinh phi thim djnh kinh doanh thwong mai c6 diéu kién; thim djnh tiéu
chuin, diéu kién hanh nghé y, dugc; 1¢ phi cip gidy phép xuét, nhip khiu
trang thiét bj y té, dugc phim; cip chimg chi hanh nghé y; cip gidy phép hoat
dong dbi véi co sé kham, chita bénh.




Phy lyc 2:
MAu don dé nghij cip phép nhip khau trang thiét bj y té
(Ban hanh kém theo Théng tw s6: 24/201 1/TT-BYT ngay 21/6/2011 ciia B¢ Y 16)

Tén dom vj nhép khiu CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic 1dp - Ty do - Hanh phic

S8 e

PON XIN NHAP KHAU TRANG THIET B] Y TE
Kfnh giri: B Y té (Vy Trang thiét bj va Cong trinh y té)

Tén don vj xin nhap khiu:

Dja chi lién h¢:

Dién thoai: Fax:

Gim d6c don vj nhip khéu:

Dién thoai lién hé: Pién thoai di dong;

Cén b phy trdch cong t4c nhap khéu

Pién thoai lién hé: Dién thoai di dng:
Xin phép dugc nhip khiu c4c trang thiét bj y té theo danh myc sau:

-----

Tén trang thiét bj y

Ching | Hang | Nuéc | Nam | Dja diém giri

TT % logi sin sin sin | hang dén Vigt

(Model) xuét | xuft | xudt Nam

1. Myc dich nhap khau:
2. Pon vj nhdp khiu cam két:

- Chju trich nhiém dam béo vé chét lugng, chiing loai, s6 lugng trang thiét bj y té

dugc nhip theo diing ni dung don xin phép, trang thiét bj y té nhip khAu méi 100
- D4p Umg du yéu ciu, diéu kién vé d¢i ngii c4n bd chiju trich nhiém k¥ thudt va

%.
bio

dam hi¢u qua, an toan cuia trang thiét bj y té cho ngudi sir dung va méi truémg, dim

bao céc diéu kién vé co s& vét chét, phuong tién van chuyén khong anh hudng

dén

chit lugng thiét bj nhap khiu. Dam bao cc yéu cu vé nhéin, méc hing ho4, thiét bj

theo diing quy dinh.

- Bao dam sir dung trang thiét bj y té dugc nhip khdu theo theo ding ndi dung don

xin phép. Chiu sy thanh tra, kiém tra ciia c4c co quan c6 thim quyén.
Néu vi pham cam két néu trén, chiing t6i xin hoan toan chju tréich nhiém truéc p
lut.

Giam d6c dom vj nhdp khiu
(Ky tén, déng déu)

hip




Phy lyc 4:

Tai liéu k§ thufit mé ta san phim trang thiét bj y té nhap khiu
(Ban hanh kém theo Théng t s6: 24/2011/TT-BYT ngay 21/ 6/ 2011 clia B$ Y 1¢)

STT Démye | ' Nji dung mé ta tém tat
1 M0 ta sin pham trang thiét bj y té
1.1 | MO0 ta trang thiét | M6 td t6m tdt vé nguyén Iy hoat dgng va tinh ndng, théng so ky
bjyté thugt ciia trang thiét bj; néu ré néu trang thiét bj sic dung cdc céng
nghé méi, vi du céng nghé nano, thi cdn cung cdp bin mé ta vé
cong nghé moi do
1.2 |Danhmuyclinh | Ligt ké cdc linh kién va phu kién cia trang thiét bj; doi voi cdc
kién va phu kién | trang thiét bj c6 sir dung héa chdt, thuéc thir ddc dung, can liét ké
(ké ca héa chdt | danh muc cdc héa chat, thudc thir d6
di kem)
1.3 | Muc dich/Chi Néu myc dich sir dung/ chi dinh sir dung dy kién ghi trén nhan ctia
dinh sir dung trang thiét bj nhép khdu
nhur ghi trén
nhén
1.4 |Hubngdanst | Tém tdt huong dan vé cdch sir dung ciia trang thiét bj theo nhie T
dung hudng dén str dung hodic To théng tin cvia trang thiét bj nhdp khdu
1.5 [Chong chi dinh | Théng tin vé chdng chi dinh - nghia I nhitng truomg hop khéng
dwpc chi dinh st dung trang thiét bi vi Iy do an todn cho nguoi
bénh, vf du do tién sir bénh, ddc diém sinh ly cua nguoi bénh,
w...; theo ding noi dung da dwoc duyét tai nuée san xudt va cé
ghi trén nhan trang thiét bj nhdp khdu
1.6 | Canh bdo va Nhitng théng tin canh bdo va nhitng diém can thén trong khi sir
thén reng dung trang thiét bj, ké cd nhitng bién phdp dw phong dé bdo vé
nguwdi bénh trdnh nhitmg rid ro do str dung thiét bj; dé cé thé la
théng tin cdnh bdo vé tdc dung bdt lgi hay sic dung sai va bién
phdp ngdin ngiea
1.7 | Téc dung bat lgi | Théng tin vé cdc tde dung bat lpi lién quan dén sir dung trang thiét
c6 thé xdy ra bj y té dwgc ghi nhdn qua thir nghiém lém sang va theo déi hdu
mai da dwoc thwc hién trude dé ddi vdi trang thiér bj y 1€ nhdp
khdu




Théng tin sin phim 34 hru hanh tgi cic nwéc (néu c6)
Cung cdp théng tin vé cdc nwdc di phé duyét cho phép lieu hanh sdn phém, nuée ddu
tién cdp diing ky/cho phép luu hanh trang thiét bj y t¢

Chi djnh 33 ding k¥ & cdc nwde khéc (néu c6)
Li¢t ké cdc nuée d3a cdp dang ky luu hanh di kém voi chi dinh sie dung dwoc phé duyét
tai nudc d6; ngay dugc cdp ding ky

Théng tin vé tinh an toan/ vin hanh déng lwu ¥ ciia san phim trang thiét bj y t&

- (Cung cdp thong tin vé 56 lugng bdo cdo phdn tmg bét lgi lién quan dén viéc sir
dung TTB; Nhitng bién phdp thu héi/diéu chink héu mai da thuc hién theo yéu cdu
clia co quan quan ly cdc nwoc)

- (Néu trang thiét bj cé chira mét trong cdc thanh phdn sau, thi cdn cung cdp thong
tin vé:

o Té bao, mé ngudi hodc ding vit hodic phdi sinh cua chiing dwgc cho sur dung
dudi dang khong con séng - vi du van tim nhén tgo ngudn géc tit lom, chi rujt
méo...;

e Té bao, mé va hodc phdi sinh tir ngudn géc vi sinh hodc tdi 15 hop - vi du sin
phdm bom cdng da dwa trén acid hyaluronic thu dwpc tir quy trinh lén men vi
khudn...; C6 thanh phén gdy kich img, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion héa -
Vi du la-ze, siéu dm...




4- Tha tyc

Cip gidy phép nhip khiu trang thiét bj y té cing chiing logi, hing, nwéc si
xufit v6i chic TTBYT 43 duge B Y té cip phép nhip khiu cho don vj nhi
khiu (B-BYT-173816-TT)

Trinh ty thyc hi¢n

Burdre 1: Thuong nhan giri H) so xin nhép trang thiét bj y té (TTBYT) vé Vu
Trang thiét bj va cdng trinh y té (TTB-CTYT).

Bude 2: Vu TTB-CTYT kiém tra hd so. Néu hd so chwa hgp 1é, c6 vin ban cho
thuong nhén bd sung va hoan chinh hd so. D6i véi hd so hgp 1§, Vu tong hep,
trinh hoi ddng thidm dinh xem xét va 14p bién ban thdm dinh trinh 1anh dao B

Buede 3: Tré gidy phép nhip khiu cho thuong nhan.

Céch thirc thye hién

Qua dudmg buu dién hodc np tryc tiép tgi Vu TTB-CTYT - BJ Y té

Thanh phﬁn,

s lrgng hd so

I Thanh phin hé so bao gom:

1. Pon @& nghj cip phép nhip khiu do ngudi dimg dAu chiu trich nhiém truée
phép ludt ky x4c nhin, d6ng diu hodc ngudi dugc uy quyén hep phép (Phy luc
2).

2. Gidy chimg nhén dat tiéu chufn quan Iy chit lugng quéc té ISO 13485 hoic
I1SO 9001 hop 1¢ va thoi han cdn higu lyc cla hing, nuéc sin xudt d6i véi trang
thiét b y t nhip khiu.

3. Gidy chimg nhén Iwu hanh ty do d8i v6i san phim trang thiét bj y té nhap
khiu (CFS - Certificate of Free Sale) tai nuéc san xudt, hojc Chimg nhén cho
phép lwu hanh cia td chirc FDA-MY, hosic Chimg chi dat tiéu chuén chét lugng
Chau Au (CE Mark Certificate) hop 18 va thdi han con higu lyc (Ban gbc hodc
bén sao c6 chimg thyc tai Viét Nam hogc Chimg nhén hgp phép hoé lanh sy tai
co quan dgi dién ngogi giao hojic Pai st quin Viét Nam tai nuéc san xuit).

4. Gidy uy quyén ciia hing sin xuét hogc nha phin phéi hop phép cho don vi nhip
khéu dugc phép nhép khéu, phén phéi san phim trang thiét bj y té tai Viét Nam hop
1& va thoi han cdn hiéu lyc (Ban gbc hoic ban sao 6 chimg thyc tai Viét Nam hoc
Chimg nhéin hop phép hoé lanh sy tai co quan dai di¢n ngogi giao hojc Dai sir quén
Vi¢t Nam tai nuréc san xuét).

5. Ban sao ¢6 déng déu clia doanh nghiép Gidy phép nhip khiu do B) Y té cip

truée d6.




I1. S6 liegng hd so: 01 (bj)

Thoi han gidi quyét

15 ngdy 1am viéc ké tir ngdy nhan dii hd so hop 18

D6i twrgng thye hi¢n thii tuc hanh chinh

TS chire

Co quan thye hign thi tyc hanh chinh

Vu Trang thiét bj va céng trinh y té - By Y té

Két qua thye

hi¢n thi tyuc hanh chinh

Gidy phép

L¢ phi (néu c6)

- Dung cu y té : 200.000 ddng/mit hang

- TTBYT trj gi4 duéi 1 ty ddng: 500.000 déng/mit hang

- TTBYT trj tir 1 ty dén 3 ty ddng: 1.000.000 ddng/mat hang
- TTBYT trj gi4 3 ty dbng : 3.000.000 ddng/mat hang

(Theo Théng tw sé 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ciia B$ Tai chinh quy
dinh pht thém dinh kinh doanh thiwong mai ¢6 diéu kién; thdm dinh tiéu chudn,
diéu kién hanh nghé y, duwgc; 1é phi cdp gidy phép xud, nhdp khdu trang thiét bi
y té, dwgc phdm; cdp chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat déng déi voi
co 56 khdm, chira bénh)

Tén miu dom, miu t& khai (Dinh kém thii tyc nay)

1. M&u don dé nghj cdp phép nhap khdu TTBYT (Phy luc 2)

Yéu céu, diéu ki¢n thyre hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

1. Diéu kién phép 1¥:

C6 gidy chimg nhin ding ky kinh doanh hogc gidy chimg nhén déu tr trong d6
dang ky pham vi nganh nghé 1 kinh doanh, nhap khéu trang thiét bj y té.
2. Diéu kién vé nhén sy:

a) Cén b chju trdch nhi¢m chinh vé k¥ thugt phai dép ing dugc mdt trong
céc yéu clu sau:




C6 bing dai hoc chuyén nganh dién tir y sinh hoc, vét I§ y sinh hoc hodic
c6 bing dai hoc cic nganh k§ thudt, bing dai hoc y, duge va c6 chimg chi dio tao
chuyén nganh trang thiét bj y té do céc co s& d2o tao hop phép vé ki thudt trang
thiét bj y té cép hoic chimg chi twrong duong do nuéc ngoai cdp véi linh vyc dao
tago ph hop v6i trang thiét bj y t& ma don vi d& nghj nhdp khau.

Déi v6i nhimg cn b 6 biing dai hoc cic nganh kg thust, bing dai hoc y,
dugc va da c6 thoi gian cong téc trrc tiép vé k thuat thiét bi y té hoic Iam cong
thc quén 1y trang thiét bj y té tai cc co s&' y té hop phép tir 3 nim tr& 1én dugc thu
truéng don vj noi cong téc x4c nhén thi khong cin phai c6 chimg chi d3o tao
chuyén nganh trang thiét bj y té.

b) C6 c4n b, nhén vién k§ thuat c6 trinh 49 huéng dén ldp dat, bao hanh,
béo tri trang thiét bj y té lién quan dén thiét bi ma don vj nhip khéu.

3. Diéu kién co s& vt cht:

a) C6 co 56, kho tang d& bao quan tét trang thiét bj y té, bao dam céc trang
thiét bj y té dugc luu kho véi nhitg diéu kién phd hop, dugc bio vé tranh sy
anh hudng cia céc yéu td: 4nh séng, nhiét 49, dd 4m va cc diéu kién khéc.

b) C6 phuong tién phdng chéng chdy nd va phai bao dim an toan vé sinh
méi trudmg theo quy djnh cla phép ludt.

4. Nhin trang thiét bj y té nhip khiu:

Thyc hién theo quy dinh tai Nghj dinh s6 89/2006/NB-CP ngay 30/8/2006
cia Chinh phu vé nhan hang hod va Théng tr sé 09/2007/TT-BKHCN ngiy
06/4/2007 ciia B) Khoa hoc va Cong nghé huémg din thi hanh mét sb diéu cua
Nghij dinh 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 ciia Chinh phii v& nhén hang hoé va
céc quy dinh khéc c6 lién quan.

Cin cir phép

1Y cita thii tyc hanh chinh

1- Luét thuong mai ngay 14/6/2005. Hiéu lyc thi hanh tir ngdy 01/01/2006;

2- Lujt chét lugng sin phdm hang hoé ngay 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

3- Nghj dinh s 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 vé nhén hang hoi. Hiéu lyc thi
hanh sau 6 th4ng ké tir ngdy ding cdng béo.

4- Quyét dinh 10/2010/QD-TTg ngay 10/02/2010 cita Thi tréng Chinh phu quy
dinh Giy chimg nhén Iwu hanh ty do déi v6i san phim, hang ho4 xuét khiu va
nhap khiu. Hiéu lyc thi hanh tir ngay 01/5/2010;

5- Thong tu s6 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 ciia Bd Y té huéng din viée
nhép khiu trang thiét bj y té. Hiéu Iyc tir ngay 15/8/2011.

6-Thdng tw s6 03/2013/TT-BTC ngdy 08/01/2013 cia B Tai chinh Quy dinh




quy dinh phf thAm djnh kinh doanh thwong mai c6 diéu kién; thim dinh tiéu
chuén, diéu kién hanh nghd y, duoc; 1¢ phi cip gidy phép xult, nhip khiu trang
thiét bj y té, duoc phim; cip chimg chi hanh ngh y; cip gidy phép hoat dong
5i v6i co s& khém, chira bénh.




Phy lyc 2:
Miu don ¢ nghj cip phép nhgp khéu trang thiét bj y té
(Ban hanh kém theo Théng tw s6: 24/2011/TT-BYT ngay 21/6/2011 cua B6 Y 1€ ¢)

Tén don vj nhjp khiu CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPic 1dp - Ty do - Hanh phac

B0 s
.., ngay.....thdng.....ndm.....
PON XIN NHAP KHAU TRANG THIET B] Y TE
Kinh giri: B Y té (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té)
Tén don vj xin nhdp khau:

Dia chi lién hé:

Dién thoai: Fax:

Gi4ém déc don vi nhap khéu:

Pién thoai lién hé: Pién thoai di djng:

Cén b phy trich cong tic nhip khiu

Pién thoai lién hé: Pién thoai di djng:

Xin phép dugc nhap khéu céc trang thiét bj y té theo danh myc sau:

. Ching | Hang | Nwéc | Nim | Dja diém giri
| T 'mfé"’ié‘ BiY | Jogi | san | sin | sin | hang dén Vigt
(Model) | xufit | xult | xuit Nam

1. Muc dich nhip khiu:

2. Pon vj nhip khiu cam két:

- Chiu tréich nhiém dam bédo v& chit lugng, ching loai, s6 lugng trang thiét bj y té
duge nhip theo diing ndi dung don xin phép, trang thiét bj y t& nhp khiu méi 100%.
- Dép {mg du yéu clu, diéu kién vé 46 ngil c4n bd chiu tréch nhi¢m k¥ thudt va bio
dam hiu qué, an todn cla trang thiét bj y té cho ngudi sir dung va mdi truomg, dam
bao céc didu kién vé co s& vat chit, phuong tién vén chuyén khong anh hudng dén
chit lugng thiét bj nhap khiu. Dam bao céic yéu cu vé nhan, mac hang hod, thiét bj
theo diing quy dinh.

- Bao dam sir dyng trang thiét bj y té dugc nhap khau theo theo ding ndi dung don
xin phép. Chiju sy thanh tra, kiém tra cua céc co quan c6 thim quyén.

Néu vi pham cam két néu trén, ching t8i xin hoan toan chju tréch nhi¢m truéc phip
lugt.

Giém déc dom vj nhip khiu
(Ky tén, déng ddu)
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