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Th«ng t­

H­íng dÉn viÖc nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ

C¨n cø LuËt th­¬ng m¹i ngµy 14/6/2005;

C¨n cø LuËt chÊt l­îng s¶n phÈm hµng ho¸ ngµy 21/11/2007;

C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 12/2006/N§-CP ngµy 23/01/2006 qui ®Þnh chi tiÕt thi hµnh LuËt th­¬ng m¹i vÒ ho¹t ®éng mua b¸n hµng ho¸ quèc tÕ vµ c¸c ho¹t ®éng ®¹i lý mua b¸n, gia c«ng vµ qu¸ c¶nh hµng ho¸ víi n­íc ngoµi;

C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 89/2006/N§-CP ngµy 30/8/2006 vÒ nh·n hµng ho¸;

C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 188/2007/N§-CP ngµy 27/12/2007 qui ®Þnh chøc n¨ng, nhiÖm vô, quyÒn h¹n vµ c¬ cÊu tæ chøc cña Bé Y tÕ;

C¨n cø QuyÕt ®Þnh 10/2010/Q§-TTg ngµy 10/02/2010 cña Thñ t­íng ChÝnh phñ quy ®Þnh GiÊy chøng nhËn l­u hµnh tù do ®èi víi s¶n phÈm, hµng ho¸ xuÊt khÈu vµ nhËp khÈu;

Bé Y tÕ h­íng dÉn viÖc nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ nh­ sau:

Ch­¬ng I

 Qui ®Þnh chung

§iÒu 1. Ph¹m vi ®iÒu chØnh                                   

Th«ng t­ nµy h­íng dÉn viÖc nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ míi 100% ®Ó l­u hµnh t¹i ViÖt Nam cña c¸c th­¬ng nh©n ViÖt Nam vµ c¸c tæ chøc, c¸ nh©n cã liªn quan (sau ®©y gäi t¾t lµ ®¬n vÞ nhËp khÈu). 

§iÒu 2. Gi¶i thÝch tõ ng÷
Trang thiÕt bÞ y tÕ lµ c¸c lo¹i thiÕt bÞ, dông cô, vËt t­, ho¸ chÊt, kÓ c¶ phÇn mÒm cÇn thiÕt, ®­îc sö dông riªng lÎ hay phèi hîp víi nhau phôc vô cho con ng­êi nh»m môc ®Ých:

a) Ng¨n ngõa, kiÓm tra, chÈn ®o¸n, ®iÒu trÞ, lµm gi¶m nhÑ bÖnh tËt hoÆc bï ®¾p tæn th­¬ng;

b) KiÓm tra, thay thÕ, söa ®æi, hç trî phÉu thuËt trong qu¸ tr×nh kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh;

c) Hç trî hoÆc duy tr× sù sèng;

d) KiÓm so¸t sù thô thai;

®) Khö trïng trong y tÕ (kh«ng bao gåm ho¸ chÊt, chÕ phÈm diÖt c«n trïng, diÖt khuÈn dïng trong gia dông vµ y tÕ);

e) VËn chuyÓn chuyªn dông phôc vô cho ho¹t ®éng y tÕ;

                                             Ch­¬ng II
®iÒu kiÖn, thÈm quyÒn, thñ tôc cÊp giÊy phÐp

nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ
§iÒu 3. §iÒu kiÖn ®èi víi ®¬n vÞ nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ

1. §iÒu kiÖn ph¸p lý: 

Cã giÊy chøng nhËn ®¨ng ký kinh doanh hoÆc giÊy chøng nhËn ®Çu t­ trong ®ã ®¨ng ký ph¹m vi ngµnh nghÒ lµ kinh doanh, nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ.

2. §iÒu kiÖn vÒ nh©n sù:

a) C¸n bé chÞu tr¸ch nhiÖm chÝnh vÒ kü thuËt ph¶i ®¸p øng ®­îc mét trong c¸c yªu cÇu sau:

Cã b»ng ®¹i häc chuyªn ngµnh ®iÖn tö y sinh häc, vËt lý y sinh häc hoÆc cã b»ng ®¹i häc c¸c ngµnh kü thuËt, b»ng ®¹i häc y, d­îc vµ cã chøng chØ ®µo t¹o chuyªn ngµnh trang thiÕt bÞ y tÕ do c¸c c¬ së ®µo t¹o hîp ph¸p vÒ kü thuËt trang thiÕt bÞ y tÕ cÊp hoÆc chøng chØ t­¬ng ®­¬ng do n­íc ngoµi cÊp víi lÜnh vùc ®µo t¹o phï hîp víi trang thiÕt bÞ y tÕ mµ ®¬n vÞ ®Ò nghÞ nhËp khÈu. 
§èi víi nh÷ng c¸n bé cã b»ng ®¹i häc c¸c ngµnh kü thuËt, b»ng ®¹i häc y, d­îc vµ ®· cã thêi gian c«ng t¸c trùc tiÕp vÒ kü thuËt thiÕt bÞ y tÕ hoÆc lµm c«ng t¸c qu¶n lý trang thiÕt bÞ y tÕ t¹i c¸c c¬ së y tÕ hîp ph¸p tõ 3 n¨m trë lªn ®­îc thñ tr­ëng ®¬n vÞ n¬i c«ng t¸c x¸c nhËn th× kh«ng cÇn ph¶i cã chøng chØ ®µo t¹o chuyªn ngµnh trang thiÕt bÞ y tÕ.

b) Cã c¸n bé, nh©n viªn kü thuËt cã tr×nh ®é h­íng dÉn l¾p ®Æt, b¶o hµnh, b¶o tr× trang thiÕt bÞ y tÕ liªn quan ®Õn thiÕt bÞ mµ ®¬n vÞ nhËp khÈu.
3. §iÒu kiÖn c¬ së vËt chÊt:

a) Cã c¬ së, kho tµng ®Ó b¶o qu¶n tèt trang thiÕt bÞ y tÕ, b¶o ®¶m c¸c trang thiÕt bÞ y tÕ ®­îc l­u kho víi nh÷ng ®iÒu kiÖn phï hîp, ®­îc b¶o vÖ tr¸nh sù ¶nh h­ëng cña c¸c yÕu tè: ¸nh s¸ng, nhiÖt ®é, ®é Èm vµ c¸c ®iÒu kiÖn kh¸c.

b) Cã ph­¬ng tiÖn phßng chèng ch¸y næ vµ ph¶i b¶o ®¶m an toµn vÖ sinh m«i tr­êng theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt.

4. Nh·n trang thiÕt bÞ y tÕ nhËp khÈu:
Thùc hiÖn theo quy ®Þnh t¹i NghÞ ®Þnh sè 89/2006/N§-CP ngµy 30/8/2006 cña ChÝnh phñ vÒ nh·n hµng ho¸ vµ Th«ng t­ sè 09/2007/TT-BKHCN ngµy 06/4/2007 cña Bé Khoa häc vµ C«ng nghÖ h­íng dÉn thi hµnh mét sè ®iÒu cña NghÞ ®Þnh 89/2006/N§-CP ngµy 30/8/2006 cña ChÝnh phñ vÒ nh·n hµng ho¸ vµ c¸c quy ®Þnh kh¸c cã liªn quan.

§iÒu 4. Ph¹m vi cÊp giÊy phÐp nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ
1. §¬n vÞ nhËp khÈu xin cÊp phÐp nhËp khÈu t¹i Bé Y tÕ khi nhËp khÈu c¸c trang thiÕt bÞ y tÕ trong danh môc ®­îc quy ®Þnh t¹i Phô lôc 1 ban hµnh kÌm theo Th«ng t­ nµy. 

2. §èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ ngoµi danh môc quy ®Þnh t¹i Phô lôc 1 nh­ng thiÕt bÞ ®ã øng dông c¸c ph­¬ng ph¸p chÈn ®o¸n, ®iÒu trÞ míi vµ lÇn ®Çu nhËp khÈu vµo ViÖt Nam ph¶i xin giÊy phÐp nhËp khÈu cña Bé Y tÕ. 
3. §¬n vÞ nhËp khÈu kh«ng ph¶i xin giÊy phÐp nhËp khÈu ®èi víi c¸c trang thiÕt bÞ y tÕ kh«ng n»m trong danh môc quy ®Þnh t¹i Phô lôc 1 trõ c¸c tr­êng hîp quy ®Þnh t¹i kho¶n 2 §iÒu 4 Th«ng t­ nµy, nh­ng vÉn ph¶i ®¶m b¶o c¸c quy ®Þnh t¹i ®iÓm b vµ c kho¶n 1 §iÒu 5 Th«ng t­ nµy.
§iÒu 5.  Hå s¬, thñ tôc xin cÊp phÐp nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ


1. Hå s¬ ®Ò nghÞ cÊp phÐp nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ (01 bé) gåm:


a) §¬n ®Ò nghÞ cÊp phÐp nhËp khÈu do ng­êi ®øng ®Çu chÞu tr¸ch nhiÖm tr­íc ph¸p luËt ký x¸c nhËn, ®ãng dÊu hoÆc ng­êi ®­îc uû quyÒn hîp ph¸p theo mÉu quy ®Þnh t¹i Phô lôc 2 ban hµnh kÌm theo Th«ng t­ nµy. 


b) Hå s¬ ph¸p lý:


GiÊy chøng nhËn ®¨ng ký kinh doanh hoÆc giÊy chøng nhËn ®Çu t­ (b¶n sao cã chøng thùc).


c) Hå s¬ vÒ trang thiÕt bÞ y tÕ nhËp khÈu:

 - GiÊy chøng nhËn ®¹t tiªu chuÈn qu¶n lý chÊt l­îng quèc tÕ ISO 13485 hoÆc ISO 9001 hîp lÖ vµ thêi h¹n cßn hiÖu lùc cña h·ng, n­íc s¶n xuÊt ®èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ nhËp khÈu. 


- GiÊy chøng nhËn l­u hµnh tù do ®èi víi s¶n phÈm trang thiÕt bÞ y tÕ nhËp khÈu (CFS - Certificate of Free Sale) t¹i n­íc s¶n xuÊt, hoÆc Chøng nhËn cho phÐp l­u hµnh cña tæ chøc FDA-Mü, hoÆc Chøng chØ ®¹t tiªu chuÈn chÊt l­îng Ch©u ¢u (CE Mark Certificate) hîp lÖ vµ thêi h¹n cßn hiÖu lùc (B¶n gèc hoÆc b¶n sao cã chøng thùc t¹i ViÖt Nam hoÆc Chøng nhËn hîp ph¸p ho¸ l·nh sù t¹i c¬ quan ®¹i diÖn ngo¹i giao hoÆc §¹i sø qu¸n ViÖt Nam t¹i n­íc s¶n xuÊt). Yªu cÇu nh÷ng th«ng tin tèi thiÓu ®èi víi GiÊy chøng nhËn l­u hµnh tù do s¶n phÈm trang thiÕt bÞ y tÕ nhËp khÈu theo Phô lôc 3 ban hµnh kÌm theo Th«ng t­ nµy. 

 - GiÊy uû quyÒn cña h·ng s¶n xuÊt hoÆc nhµ ph©n phèi hîp ph¸p cho ®¬n vÞ nhËp khÈu ®­îc phÐp nhËp khÈu, ph©n phèi s¶n phÈm trang thiÕt bÞ y tÕ t¹i ViÖt Nam hîp lÖ vµ thêi h¹n cßn hiÖu lùc (B¶n gèc hoÆc b¶n sao cã chøng thùc t¹i ViÖt Nam hoÆc Chøng nhËn hîp ph¸p ho¸ l·nh sù t¹i c¬ quan ®¹i diÖn ngo¹i giao hoÆc §¹i sø qu¸n ViÖt Nam t¹i n­íc s¶n xuÊt).


- B¶n m« t¶ s¶n phÈm (Catalogue) trang thiÕt bÞ y tÕ nhËp khÈu (b¶n gèc hoÆc b¶n sao cã x¸c nhËn cña ®¬n vÞ nhËp khÈu).


- Tµi liÖu kü thuËt m« t¶ s¶n phÈm trang thiÕt bÞ y tÕ nhËp khÈu b»ng tiÕng ViÖt theo Phô lôc 4 ban hµnh kÌm theo Th«ng t­ nµy. 
2. Hå s¬ xin nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ ph¶i ®­îc s¾p xÕp theo thø tù ®­îc quy ®Þnh t¹i Phô lôc 5 ban hµnh kÌm theo Th«ng t­ nµy vµ ph¶i ®ãng thµnh bé  cho tõng lo¹i thiÕt bÞ, trang b×a ghi râ tªn ®¬n vÞ nhËp khÈu, th«ng tin ®Þa chØ liªn hÖ. NÕu mét lo¹i trang thiÕt bÞ y tÕ ®­îc nhËp khÈu cña nhiÒu h·ng s¶n xuÊt, n­íc kh¸c nhau th× s¶n phÈm cña h·ng, n­íc s¶n xuÊt nµo còng ph¶i cã ®ñ tµi liÖu vµ s¾p xÕp theo thø tù theo yªu cÇu trong c«ng v¨n ®Ò nghÞ cÊp phÐp nhËp khÈu cña ®¬n vÞ. 

3. Thñ tôc ®Ò nghÞ cÊp giÊy phÐp nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ:

a) §èi víi ®¬n vÞ nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ lÇn ®Çu: §¬n vÞ nhËp khÈu lËp hå s¬ ®Ò nghÞ cÊp phÐp nhËp khÈu theo h­íng dÉn t¹i kho¶n 1 vµ 2 §iÒu 5 Th«ng t­ nµy. Hå s¬ göi ®Õn Bé Y tÕ (Vô Trang thiÕt bÞ vµ C«ng tr×nh y tÕ) theo ®Þa chØ Sè 138A, Gi¶ng Vâ, Ba §×nh, Hµ Néi. 

- §èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ ngoµi danh môc quy ®Þnh t¹i Phô lôc 1 nh­ng thiÕt bÞ ®ã øng dông c¸c ph­¬ng ph¸p chÈn ®o¸n, ®iÒu trÞ míi vµ lÇn ®Çu nhËp khÈu vµo ViÖt Nam: Ngoµi c¸c ®iÒu kiÖn, hå s¬ thñ tôc xin giÊy phÐp nhËp khÈu nh­ quy ®Þnh t¹i kho¶n 1, §iÒu 5, trang thiÕt bÞ y tÕ xin nhËp khÈu ph¶i cã kÕt qu¶ ®¸nh gi¸ thö nghiÖm l©m sµng vµ ®­îc Héi ®ång Khoa häc vµ C«ng nghÖ cña Bé Y tÕ thÈm ®Þnh, cho phÐp th× míi ®­îc phÐp nhËp khÈu.

§èi víi mét sè trang thiÕt bÞ y tÕ ®Æc biÖt ®· ®­îc c¸c tæ chøc quèc tÕ chÊp nhËn vµ khuyÕn c¸o sö dông ë c¸c n­íc, Bé Y tÕ sÏ xem xÐt cho phÐp miÔn thö l©m sµng dùa trªn kÕt luËn cña Héi ®ång Khoa häc vµ  C«ng nghÖ cña Bé Y tÕ.

b) §èi víi ®¬n vÞ nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ tõ lÇn thø hai: (kÓ tõ thêi ®iÓm Th«ng tõ nµy cã hiÖu lùc thi hµnh).

- §¬n vÞ nhËp khÈu kh«ng ph¶i nép hå s¬ ph¸p lý cña ®¬n vÞ ®­îc quy ®Þnh t¹i ®iÓm b kho¶n 1 §iÒu 5 Th«ng t­ nµy. 

- NÕu nhËp khÈu c¸c trang thiÕt bÞ y tÕ cña cïng chñng lo¹i, h·ng, n­íc s¶n xuÊt nh­ ®· ®­îc Bé Y tÕ cÊp phÐp nhËp khÈu tr­íc ®ã th× kh«ng cÇn ph¶i nép b¶n m« t¶ tÝnh n¨ng (Catalogue) s¶n phÈm, tµi liÖu kü thuËt m« t¶ s¶n phÈm trang thiÕt bÞ y tÕ nhËp khÈu ®­îc quy ®Þnh t¹i ®iÓm c kho¶n 1 §iÒu 5 Th«ng t­ nµy. 

- §¬n vÞ ph¶i nép b¶n sao giÊy phÐp nhËp khÈu do Bé Y tÕ cÊp tr­íc ®ã. 



§iÒu 6. CÊp giÊy phÐp nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ

1. Bé Y tÕ xem xÐt, cÊp giÊy phÐp nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ thuéc Phô lôc 1 trong vßng 15 ngµy lµm viÖc, kÓ tõ ngµy nhËn ®­îc hå s¬ ®Çy ®ñ, hîp lÖ. Tr­êng hîp kh«ng cÊp giÊy phÐp nhËp khÈu, Bé Y tÕ (Vô Trang thiÕt bÞ vµ C«ng tr×nh y tÕ) cã v¨n b¶n tr¶ lêi ®¬n vÞ nhËp khÈu vµ nªu râ lý do.


2. Thêi h¹n hiÖu lùc cña giÊy phÐp nhËp khÈu: GiÊy phÐp nhËp khÈu cã gi¸ trÞ 01 (mét) n¨m kÓ tõ ngµy ký, ban hµnh. 
3. LÖ phÝ cÊp giÊy phÐp nhËp khÈu: §¬n vÞ nhËp khÈu ®­îc cÊp giÊy phÐp nhËp khÈu  ph¶i nép lÖ phÝ nhËp khÈu theo quy ®Þnh hiÖn hµnh vµ quy ®Þnh t¹i QuyÕt ®Þnh sè 44/2005/Q§-BTC ngµy 12/7/2005 vµ QuyÕt ®Þnh sè 59/2008/Q§-BTC ngµy 21/7/2008 cña Bé Tµi chÝnh quy ®Þnh chÕ ®é thu, nép, qu¶n lý vµ sö dông phÝ thÈm ®Þnh kinh doanh th­¬ng m¹i cã ®iÒu kiÖn thuéc lÜnh vùc y tÕ, phÝ thÈm ®Þnh tiªu chuÈn vµ ®iÒu kiÖn hµnh nghÒ y, d­îc, lÖ phÝ cÊp giÊy phÐp xuÊt, nhËp khÈu vµ cÊp chøng chØ hµnh nghÒ y, d­îc.

Ch­¬ng III
Xö lý vi ph¹m

§iÒu 7. Xö lý vi ph¹m

1. Tr­êng hîp ®¬n vÞ nhËp khÈu cã hµnh vi gi¶ m¹o hoÆc tù ý söa ch÷a hå s¬, tµi liÖu, giÊy tê ph¸p lý cña c¬ quan chøc n¨ng cña ViÖt Nam hoÆc cña n­íc ngoµi; sö dông con dÊu gi¶ hoÆc gi¶ m¹o ch÷ ký hoÆc con dÊu cña ®¬n vÞ nhËp khÈu vµ c¸c c¬ quan liªn quan trong hå s¬ nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ th× Bé Y tÕ (Vô Trang thiÕt bÞ vµ C«ng tr×nh y tÕ) cã c«ng v¨n c¶nh b¸o ®¬n vÞ vµ dõng tiÕp nhËn, xem xÐt hå s¬ nhËp khÈu cña ®¬n vÞ, cô thÓ nh­ sau:

a) Dõng tiÕp nhËn, xem xÐt hå s¬ nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ cña ®¬n vÞ trong thêi h¹n 03 th¸ng ®èi víi tr­êng hîp vi ph¹m lÇn ®Çu;

b) Dõng tiÕp nhËn, xem xÐt hå s¬ nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ cña ®¬n vÞ 06 th¸ng ®Õn 12 th¸ng ®èi víi tr­êng hîp vi ph¹m 02 lÇn trong 12 th¸ng;

c) Tuú theo møc ®é vi ph¹m, Bé Y tÕ (Vô Trang thiÕt bÞ vµ C«ng tr×nh y tÕ) sÏ cã c«ng v¨n th«ng b¸o ®¬n vÞ nhËp khÈu vµ dõng tiÕp nhËn, xem xÐt hå s¬ nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ.

Ngoµi c¸c h×nh thøc trªn, Bé Y tÕ (Vô Trang thiÕt bÞ vµ C«ng tr×nh y tÕ) sÏ c«ng khai néi dung vi ph¹m cña ®¬n vÞ nhËp khÈu trªn cæng th«ng tin ®iÖn tö cña Bé Y tÕ; th«ng b¸o tíi c¬ quan Thanh tra, c¬ quan H¶i quan vµ c¸c c¬ quan chøc n¨ng cã thÈm quyÒn ®Ó xem xÐt, xö lý theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt.

2. C¸ nh©n, tæ chøc vi ph¹m tuú theo tÝnh chÊt møc ®é vi ph¹m mµ bÞ xö lý kû luËt hµnh chÝnh, xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh hoÆc truy cøu tr¸ch nhiÖm h×nh sù; tr­êng hîp g©y thiÖt h¹i th× ph¶i båi th­êng theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt.
Ch­¬ng IV

 §iÒu kho¶n thi hµnh



§iÒu 8. Tr¸ch nhiÖm thùc hiÖn

        1. Vô Trang thiÕt bÞ vµ C«ng tr×nh y tÕ lµ ®¬n vÞ th­êng trùc cña Bé Y tÕ cã tr¸ch nhiÖm tæng hîp, tr×nh Héi ®ång t­ vÊn cÊp phÐp nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ - Bé Y tÕ thÈm ®Þnh hå s¬ nhËp khÈu.

2. Thanh tra Bé Y tÕ cã tr¸ch nhiÖm phèi hîp víi c¸c Vô, Côc chøc n¨ng thuéc Bé Y tÕ thùc hiÖn kiÓm tra, thanh tra trªn ph¹m vi toµn quèc c¸c ho¹t ®éng kinh doanh, nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ.

3. Së Y tÕ c¸c tØnh thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng cã tr¸ch nhiÖm thùc hiÖn kiÓm tra, thanh tra c¸c ho¹t ®éng, kinh doanh nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ t¹i ®Þa ph­¬ng.

4. C¸c ®¬n vÞ nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ cã tr¸ch nhiÖm thùc hiÖn nghiªm tóc c¸c quy ®Þnh cña ph¸p luËt vµ chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ chñng lo¹i, sè l­îng, chÊt l­îng hµng ho¸ nhËp khÈu vµ cã tr¸ch nhiÖm th«ng b¸o, thu håi, c¶nh b¸o ®èi víi c¸c s¶n phÈm kh«ng an toµn, g©y bÊt lîi cho ng­êi sö dông vµ céng ®ång.

5. §¬n vÞ nhËp khÈu ®Þnh kú b¸o c¸o 01 n¨m/ mét lÇn (tr­íc ngµy 30 th¸ng 01 h»ng n¨m) t×nh h×nh nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ (Tªn thiÕt bÞ, sè l­îng, chñng lo¹i, h·ng s¶n xuÊt, n­íc s¶n xuÊt, ®¬n vÞ sö dông, gi¸ trÞ nhËp khÈu) vÒ Bé Y tÕ (Vô Trang thiÕt bÞ vµ C«ng tr×nh y tÕ) theo quy ®Þnh t¹i Phô lôc 6 ban hµnh kÌm theo Th«ng t­ nµy. 

Sau thêi ®iÓm ®Ò nghÞ b¸o c¸o h»ng n¨m, Héi ®ång t­ vÊn cÊp giÊy phÐp nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ - Bé Y tÕ sÏ dùa trªn b¸o c¸o cña ®¬n vÞ nhËp khÈu ®Ó xem xÐt thÈm ®Þnh hå s¬ vµ cÊp phÐp nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ cña ®¬n vÞ nh÷ng lÇn tiÕp theo.

Trong tr­êng hîp cã sù thay ®æi vÒ tªn, ®Þa chØ giao dÞch cña ®¬n vÞ, nh©n sù l·nh ®¹o, c¸n bé phô tr¸ch kü thuËt, c¸n bé phô tr¸ch c«ng t¸c nhËp khÈu..., ®¬n vÞ nhËp khÈu ph¶i b¸o c¸o b»ng v¨n b¶n vÒ Bé Y tÕ (Vô Trang thiÕt bÞ vµ C«ng tr×nh y tÕ) sau thêi ®iÓm thay ®æi.

§iÒu 9. HiÖu lùc thi hµnh


   Th«ng t­ nµy cã hiÖu lùc thi hµnh kÓ tõ ngµy 15 th¸ng 8 n¨m 2011. 

B·i bá c¸c quy ®Þnh vÒ nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ sè 08/2006/TT-BYT ngµy 13/6/2006 cña Bé Y tÕ h­íng dÉn nhËp khÈu v¾c xin, sinh phÈm y tÕ; ho¸ chÊt, chÕ phÈm diÖt c«n trïng, diÖt khuÈn dïng trong lÜnh vùc gia dông, y tÕ vµ trang thiÕt bÞ y tÕ vµ Th«ng t­ sè 09/2006/TT-BYT ngµy 11/7/2006 h­íng dÉn söa ®æi, bæ sung Môc IV vµ Phô lôc 9 cña Th«ng t­ sè 08/2006/TT-BYT ngµy 13/6/2006 cña Bé Y tÕ h­íng dÉn nhËp khÈu v¾c xin, sinh phÈm y tÕ; ho¸ chÊt, chÕ phÈm diÖt c«n trïng, diÖt khuÈn dïng trong lÜnh vùc gia dông, y tÕ vµ trang thiÕt bÞ y tÕ.

Trong qu¸ tr×nh thùc hiÖn, nÕu cã v­íng m¾c ®Ò nghÞ kÞp thêi b¸o c¸o vÒ Bé Y tÕ (Vô Trang thiÕt bÞ vµ C«ng tr×nh y tÕ) ®Ó ®­îc xem xÐt, gi¶i quyÕt./.

	N¬i nhËn:


- V¨n phßng ChÝnh phñ (Vô KGVX, C«ng b¸o, Cæng TT§T);

- Bé T­ ph¸p (Côc KiÓm tra v¨n b¶n QPPL);

- C¸c Bé, c¬ quan ngang Bé, c¬ quan thuéc ChÝnh phñ;

- Bé Tµi chÝnh (Tæng Côc H¶i quan);

- Bé C«ng th­¬ng (Vô XNK);  
- Bé tr­ëng Bé Y tÕ (®Ó b¸o c¸o);                                      

- C¸c Thø tr­ëng Bé Y tÕ;

- Héi TBYT ViÖt Nam;

- Tæng C«ng ty CP TBYT ViÖt Nam;

- Së Y tÕ c¸c TØnh, thµnh phè trùc thuéc TW;

- C¸c ®¬n vÞ trùc thuéc Bé Y tÕ;

- C¸c ®¬n vÞ nhËp khÈu TTBYT;

- Cæng TT §T Bé Y tÕ;

- L­u: VT, TB-CT (03b), PC (02b).
	Kt. Bé TR¦ëNG

Thø tr­ëng

(Đã ký)
NguyÔn ThÞ Kim TiÕn


Phụ lục 1:

Danh mục trang thiết bị y tế (mới 100%) được nhập khẩu 

theo giấy phép của Bộ Y tế

(Ban hành kèm theo Thông tư số: 24/2011/TT-BYT ngày 21/ 6/ 2011 của Bộ Y tế)

	TT
	Danh mục trang thiết bị

	Thiết bị chẩn đoán 

	1. 
	Các thiết bị chẩn đoán hình ảnh dùng tia X

	2. 
	Hệ thống cộng hưởng từ

	3. 
	Máy siêu âm chẩn đoán

	4. 
	Hệ thống nội soi chẩn đoán

	5. 
	Hệ thống Cyclotron

	6. 
	Thiết bị chẩn đoán bằng đồng vị phóng xạ (Hệ thống PET, PET/CT, SPECT, SPECT/CT, thiết bị đo độ tập trung iốt I130) 

	7. 
	Máy đo khúc xạ, giác mạc tự động 

	8. 
	Máy đo điện sinh lý (Máy điện não, Máy điện tim, Máy điện cơ)

	9. 
	Máy đo điện võng mạc

	10. 
	Máy đo độ loãng xương 

	11. 
	Máy chụp cắt lớp đáy mắt/ máy chụp huỳnh quang đáy mắt

	12. 
	Máy đo nhịp tim thai bằng siêu âm

	13. 
	Máy đo/phân tích chức năng hô hấp

	14. 
	Máy phân tích sinh hóa 

	15. 
	Máy phân tích điện giải, khí máu

	16. 
	Máy phân tích huyết học

	17. 
	Máy đo đông máu

	18. 
	Máy đo tốc độ máu lắng

	19. 
	Hệ thống xét nghiệm Elisa

	20. 
	Máy phân tích nhóm máu

	21. 
	Máy chiết tách tế bào

	22. 
	Máy đo ngưng tập và phân tích chức năng tiểu cầu

	23. 
	Máy định danh vi khuẩn, virút

	24. 
	Máy phân tích miễn dịch

	Thiết bị điều trị

	25. 
	Các thiết bị điều trị dùng tia X

	26. 
	Hệ thống phẫu thuật nội soi 

	27. 
	Các thiết bị xạ trị (Máy Coban điều trị ung thư, Máy gia tốc tuyến tính điều trị ung thư, Dao mổ gamma các loại, Thiết bị xạ trị áp sát các loại)

	28. 
	Máy theo dõi bệnh nhân 

	29. 
	Bơm truyền dịch, Bơm tiêm điện

	30. 
	Dao mổ (điện cao tần, Laser, siêu âm)

	31. 
	Kính hiển vi phẫu thuật

	32. 
	Hệ thống thiết bị phẫu thuật tiền liệt tuyến

	33. 
	Máy tim phổi nhân tạo


	34. 
	Thiết bị định vị trong phẫu thuật

	35. 
	Thiết bị phẫu thuật lạnh

	36. 
	Lồng ấp trẻ sơ sinh, Máy sưởi ấm trẻ sơ sinh

	37. 
	Máy gây mê/gây mê kèm thở

	38. 
	Máy giúp thở

	39. 
	Máy phá rung tim, tạo nhịp

	40. 
	Buồng Ôxy cao áp

	41. 
	Hệ thống tán sỏi ngoài cơ thể/tán sỏi nội soi

	42. 
	Hệ thống thiết bị siêu âm cường độ cao điều trị khối u

	43. 
	Thiết bị lọc máu

	44. 
	Hệ thống phẫu thuật chuyên ngành nhãn khoa (Laser Excimer, Phemtosecond Laser, Phaco, Máy cắt dịch kính, Máy cắt vạt giác mạc)

	45. 
	Kính áp tròng (cận, viễn, loạn thị) và dung dịch bảo quản kính áp tròng

	46. 
	Máy Laser điều trị dùng trong nhãn khoa

	47. 
	Các loại thiết bị, vật liệu cấy ghép lâu dài (trên 30 ngày) vào cơ thể 

	48. 
	Các loại thiết bị, vật liệu can thiệp vào cơ thể thuộc chuyên khoa tim mạch, thần kinh sọ não

	Thiết bị khác

	49. 
	Hệ thống khí y tế trung tâm

	50. 
	Xe cứu thương/ xe chuyên dụng khác dùng trong y tế


Ghi chó: Hµng n¨m Bé Y tÕ (Vô Trang thiÕt bÞ vµ C«ng tr×nh y tÕ) sÏ xem xÐt söa ®æi, bæ sung vµ cËp nhËt danh môc thuéc Phô lôc 1 ®Ó t¹o ®iÒu kiÖn thuËn lîi cho ®¬n vÞ nhËp khÈu vµ phï hîp víi t×nh h×nh thùc tÕ trong c«ng t¸c qu¶n lý nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ.
Phô lôc 2: MÉu ®¬n ®Ò nghÞ cÊp phÐp nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ
(Ban hành kèm theo Thông tư số: 24/2011/TT-BYT ngày 21/ 6/ 2011 của Bộ Y tế)

	Tªn ®¬n vÞ nhËp khÈu
	CéNG HOµ X· HéI CHñ NGHÜA VIÖT NAM
§éc lËp - Tù do - H¹nh phóc

	Sè: ……………………..
	………..,ngµy…..th¸ng…..n¨m…..


§¬n xin nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ

                    KÝnh göi:  Bé Y tÕ (Vô Trang thiÕt bÞ vµ C«ng tr×nh y tÕ)

Tªn ®¬n vÞ xin nhËp khÈu:


  §Þa chØ liªn hÖ: 


  §iÖn tho¹i:                                            Fax:


  Gi¸m ®èc ®¬n vÞ nhËp khÈu:


  §iÖn tho¹i liªn hÖ:                                            §iÖn tho¹i di ®éng:


  C¸n bé phô tr¸ch c«ng t¸c nhËp khÈu


  §iÖn tho¹i liªn hÖ:                                            §iÖn tho¹i di ®éng:


Xin phÐp ®­îc nhËp khÈu c¸c trang thiÕt bÞ y tÕ theo danh môc sau:

	TT
	Tªn trang thiÕt bÞ y tÕ
	Chñng lo¹i (Model)
	H·ng s¶n xuÊt
	N­íc s¶n xuÊt
	N¨m s¶n xuÊt
	§Þa ®iÓm göi hµng ®Õn ViÖt Nam

	
	
	
	
	
	
	


1. Môc ®Ých nhËp khÈu:

2. §¬n vÞ nhËp khÈu cam kÕt:
- ChÞu tr¸ch nhiÖm ®¶m b¶o vÒ chÊt l­îng, chñng lo¹i, sè l­îng trang thiÕt bÞ y tÕ ®­îc nhËp theo ®óng néi dung ®¬n xin phÐp, trang thiÕt bÞ y tÕ nhËp khÈu míi 100%. 

- §¸p øng ®ñ yªu cÇu, ®iÒu kiÖn vÒ ®éi ngò c¸n bé chÞu tr¸ch nhiÖm kü thuËt vµ b¶o ®¶m hiÖu qu¶, an toµn cña trang thiÕt bÞ y tÕ cho ng­êi sö dông vµ m«i tr­êng, ®¶m b¶o c¸c ®iÒu kiÖn vÒ c¬ së vËt chÊt, ph­¬ng tiÖn vËn chuyÓn kh«ng ¶nh h­ëng ®Õn chÊt l­îng thiÕt bÞ nhËp khÈu. §¶m b¶o c¸c yªu cÇu vÒ nh·n, m¸c hµng ho¸, thiÕt bÞ theo ®óng quy ®Þnh.

- B¶o ®¶m sö dông trang thiÕt bÞ y tÕ ®­îc nhËp khÈu theo theo ®óng néi dung ®¬n xin phÐp. ChÞu sù thanh tra, kiÓm tra cña c¸c c¬ quan cã thÈm quyÒn.

NÕu vi ph¹m cam kÕt nªu trªn, chóng t«i xin hoµn toµn chÞu tr¸ch nhiÖm tr­íc ph¸p luËt.


 




Gi¸m ®èc ®¬n vÞ nhËp khÈu

                                                                                 (Ký tªn, ®ãng dÊu)

Phô lôc 3: Yªu cÇu tèi thiÓu ®èi víi GiÊy chøng nhËn l­u hµnh tù do (CFS) s¶n phÈm trang thiÕt bÞ y tÕ nhËp khÈu

GiÊy chøng nhËn l­u hµnh tù do (CFS) ®èi víi s¶n phÈm trang thiÕt bÞ y tÕ nhËp khÈu ®­îc lµm trªn giÊy mÇu tr¾ng, khæ A4, b»ng tiÕng Anh vµ gåm nh÷ng th«ng tin tèi thiÓu sau:

a) Tªn c¬ quan cÊp CFS

b) Sè tham chiÕu cña CFS

c) Ngµy cÊp cña CFS

d) Tªn s¶n phÈm, hµng ho¸ ®­îc cÊp CFS

®) Lo¹i hoÆc nhãm s¶n phÈm, hµng ho¸ ®­îc cÊp CFS
e) Tªn vµ ®Þa chØ cña nhµ s¶n xuÊt

f) Trªn CFS ph¶i ghi râ lµ s¶n phÈm, hµng ho¸ ®­îc s¶n xuÊt vµ b¸n tù do t¹i  thÞ tr­êng cña n­íc s¶n xuÊt

g) Hä tªn, ch÷ ký, chøc danh cña ng­êi cÊp CFS vµ con dÊu cña c¬ quan cÊp CFS

Phô lôc 4:

Tµi liÖu kü thuËt m« t¶ s¶n phÈm trang thiÕt bÞ y tÕ nhËp khÈu

(Ban hành kèm theo Thông tư số: 24/2011/TT-BYT ngày 21/ 6/ 2011 của Bộ Y tế)

	STT
	§Ò môc
	Néi dung m« t¶ tãm t¾t

	1
	M« t¶ s¶n phÈm trang thiÕt bÞ y tÕ

	1.1
	M« t¶ trang thiÕt bÞ y tÕ 
	M« t¶ tãm t¾t vÒ nguyªn lý ho¹t ®éng vµ tÝnh n¨ng, th«ng sè kü thuËt cña trang thiÕt bÞ; nªu râ nÕu trang thiÕt bÞ sö dông c¸c c«ng nghÖ míi, vÝ dô c«ng nghÖ nano, th× cÇn cung cÊp b¶n m« t¶ vÒ c«ng nghÖ míi ®ã



	1.2
	Danh mục linh kiện và phụ kiện (kể cả hóa chất đi kèm)
	LiÖt kª c¸c linh kiÖn vµ phô kiÖn cña trang thiÕt bÞ; ®èi víi c¸c trang thiÕt bÞ cã sö dông hãa chÊt, thuèc thö ®Æc dông, cÇn liÖt kª danh môc c¸c hãa chÊt, thuèc thö ®ã

	1.3
	Mục đích/Chỉ định sử dụng như ghi trên nhãn
	Nªu môc ®Ých sö dông/ chØ ®Þnh sö dông dù kiÕn ghi trªn nh·n cña trang thiÕt bÞ nhËp khÈu

	1.4
	Hướng dẫn sử dụng
	Tãm t¾t h­íng dÉn vÒ c¸ch sö dông cña trang thiÕt bÞ theo nh­ Tê h­íng dÉn sö dông hoÆc Tê th«ng tin cña trang thiÕt bÞ nhËp khÈu



	1.5
	Chống chỉ định
	Th«ng tin vÒ chèng chØ ®Þnh - nghÜa lµ nh÷ng tr­êng hîp kh«ng ®­îc chØ ®Þnh sö dông trang thiÕt bÞ v× lý do an toµn cho ng­êi bÖnh, vÝ dô do tiÒn sö bÖnh, ®Æc ®iÓm sinh lý cña ng­êi bÖnh, vv…; theo ®óng néi dung ®· ®­îc duyÖt t¹i n­íc s¶n xuÊt vµ cã ghi trªn nh·n trang thiÕt bÞ nhËp khÈu



	1.6
	Cảnh báo và thận trọng
	Nh÷ng th«ng tin c¶nh b¸o vµ nh÷ng ®iÓm cÇn thËn träng khi sö dông trang thiÕt bÞ, kÓ c¶ nh÷ng biÖn ph¸p dù phßng ®Ó b¶o vÖ ng­êi bÖnh tr¸nh nh÷ng rñi ro do sö dông thiÕt bÞ; ®ã cã thÓ lµ th«ng tin c¶nh b¸o vÒ t¸c dông bÊt lîi hay sö dông sai vµ biÖn ph¸p ng¨n ngõa



	1.7
	Tác dụng bất lợi có thể xảy ra
	Th«ng tin vÒ c¸c t¸c dông bÊt lîi liªn quan ®Õn sö dông trang thiÕt bÞ y tÕ ®­îc ghi nhËn qua thö nghiÖm l©m sµng vµ theo dâi hËu m¹i ®· ®­îc thùc hiÖn tr­íc ®ã ®èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ nhËp khÈu



	2
	Th«ng tin s¶n phÈm ®· l­u hµnh t¹i c¸c n­íc (nÕu cã)

Cung cÊp th«ng tin vÒ c¸c n­íc ®· phª duyÖt cho phÐp l­u hµnh s¶n phÈm, n­íc ®Çu tiªn cÊp ®¨ng ký/ cho phÐp l­u hµnh trang thiÕt bÞ y tÕ


	3
	ChØ ®Þnh ®· ®¨ng ký ë c¸c n­íc kh¸c (nÕu cã)
LiÖt kª c¸c n­íc ®· cÊp ®¨ng ký l­u hµnh ®i kÌm víi chØ ®Þnh sö dông ®­îc phª duyÖt t¹i n­íc ®ã; ngµy ®­îc cÊp ®¨ng ký

	4
	Th«ng tin vÒ tÝnh an toµn/ vËn hµnh ®¸ng l­u ý cña s¶n phÈm trang thiÕt bÞ y tÕ

· (Cung cÊp th«ng tin vÒ sè l­îng b¸o c¸o ph¶n øng bÊt lîi liªn quan ®Õn viÖc sö dông TTB; Nh÷ng biÖn ph¸p thu håi/ ®iÒu chØnh hËu m¹i ®· thùc hiÖn theo yªu cÇu cña c¬ quan qu¶n lý c¸c n­íc)

· (NÕu trang thiÕt bÞ cã chøa mét trong c¸c thµnh phÇn sau, th× cÇn cung cÊp th«ng tin vÒ: 

· TÕ bµo, m« ng­êi hoÆc ®éng vËt hoÆc ph¸i sinh cña chóng ®­îc cho sö dông d­íi d¹ng kh«ng cßn sèng - vÝ dô van tim nh©n t¹o nguån gèc tõ lîn, chØ ruét mÌo… ; 

· TÕ bµo, m« vµ hoÆc ph¸i sinh tõ nguån gèc vi sinh hoÆc t¸i tæ hîp - vÝ dô s¶n phÈm b¬m c¨ng da dùa trªn acid hyaluronic thu ®­îc tõ quy tr×nh lªn men vi khuÈn…; Cã thµnh phÇn g©y kÝch øng, ion hãa - vÝ dô X-quang; hoÆc phi ion hãa - VÝ dô la-ze, siªu ©m…


Phô lôc 5: 

Thø tù s¾p xÕp hå s¬, tµi liÖu ®Ò nghÞ cÊp phÐp nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ
(Ban hành kèm theo Thông tư số: 24/2011/TT-BYT ngày 21/ 6/ 2011 của Bộ Y tế)

1. §¬n ®Ò nghÞ cÊp phÐp nhËp khÈu nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ theo mÉu t¹i Phô lôc 2 cña Th«ng t­.

2. GiÊy chøng nhËn ®¨ng ký kinh doanh hoÆc giÊy chøng nhËn ®Çu t­.
3. Hå s¬ trang thiÕt bÞ y tÕ nhËp khÈu (®­îc s¾p xÕp thø tù ®èi víi tõng chñng lo¹i, h·ng, n­íc s¶n xuÊt trong ®¬n ®Ò nghÞ cÊp phÐp nhËp khÈu cña ®¬n vÞ)
a) GiÊy chøng nhËn ®¹t tiªu chuÈn qu¶n lý chÊt l­îng quèc tÕ ISO 13485 hoÆc ISO 9001 cña h·ng, n­íc s¶n xuÊt ®èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ nhËp khÈu; 

b) GiÊy chøng nhËn l­u hµnh tù do ®èi víi s¶n phÈm trang thiÕt bÞ y tÕ nhËp khÈu;
c) GiÊy uû quyÒn cña h·ng s¶n xuÊt hoÆc nhµ ph©n phèi hîp ph¸p cho ®¬n vÞ nhËp khÈu ®èi víi s¶n phÈm trang thiÕt bÞ y tÕ nhËp khÈu.

d) B¶n m« t¶ s¶n phÈm (Catalogue) cña tõng chñng lo¹i trang thiÕt bÞ y tÕ nhËp khÈu.

®) Tµi liÖu kü thuËt m« t¶ s¶n phÈm trang thiÕt bÞ y tÕ nhËp khÈu b»ng tiÕng ViÖt theo mÉu t¹i Phô lôc 4 cña Th«ng t­.

e) B¶n sao giÊy phÐp nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ ®· ®­îc Bé Y tÕ cÊp (nÕu ®· ®­îc cÊp).

Phô lôc 6: MÉu b¸o c¸o nhËp khÈu trang thiÕt bÞ y tÕ hµng n¨m

(Ban hành kèm theo Thông tư số: 24/2011/TT-BYT ngày 21/ 6/ 2011 của Bộ Y tế)
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