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Quy định việc nhập khẩu trang thiết bị y tế

Căn cứ Luật thương mại ngày 14/6/2005;
Căn cứ Nghị định số 63/2012/NĐ-CP ngày 31/8/2012 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế; 

Căn cứ Nghị định số 187/2013/NĐ-CP ngày 20/11/2013 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Luật Thương mại về hoạt động mua bán hàng hóa quốc tế và các hoạt động đại lý mua, bán, gia công và quá cảnh hàng hóa với nước ngoài;

Theo đề nghị của Vụ trưởng Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế;

Bộ Y tế ban hành Thông tư quy định việc nhập khẩu trang thiết bị y tế.

Chương I

 QUI ĐỊNH CHUNG

Điều 1. Phạm vi điều chỉnh                                   

Thông tư này hướng dẫn việc nhập khẩu trang thiết bị y tế mới 100% để lưu hành tại Việt Nam của các thương nhân Việt Nam và các tổ chức, cá nhân có liên quan (sau đây gọi tắt là đơn vị nhập khẩu). 

Điều 2. Giải thích từ ngữ
1. Trang thiết bị y tế là các loại thiết bị, dụng cụ, vật tư, hóa chất chẩn đoán in-vitro, phần mềm (software) được sử dụng riêng lẻ hay phối hợp với nhau theo chỉ định của chủ sở hữu để phục vụ cho con người nhằm một hoặc nhiều mục đích sau:
a) Chẩn đoán, ngăn ngừa, theo dõi và điều trị và làm giảm nhẹ bệnh tật hoặc bù đắp tổn thương;
b) Kiểm tra, thay thế, điều chỉnh hoặc hỗ trợ giải phẫu và quá trình sinh lý;

c) Hỗ trợ hoặc duy trì sự sống;

d) Kiểm soát sự thụ thai;

đ) Khử trùng trang thiết bị y tế (không bao gồm hoá chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế);

e) Vận chuyển chuyên dụng phục vụ cho hoạt động y tế;

2. Phụ kiện là một sản phẩm được dùng cho mục đích cụ thể hoặc khi kết hợp sử dụng cùng với một trang thiết bị y tế cụ thể nhằm tạo điều kiện hoặc hỗ trợ thiết bị đó sử dụng đúng với mục đích dự định.
3. Sản xuất liên quan đến một trang thiết bị y tế có nghĩa là thực hiện việc chế tạo, sản xuất, đóng gói, dán nhãn trang thiết bị y tế trước khi được cung cấp.

4. Nhà sản xuất liên quan đến một trang thiết bị y tế có nghĩa là đơn vị thực hiện hoạt động sản xuất.

5. Chủ sở hữu nhãn hiệu, thiết kế, tên thương mại (sau đây gọi tắt là chủ sở hữu) là bất kỳ cá nhân, tổ chức nào trực tiếp thực hiện hoặc cho phép cá nhân, tổ chức khác sử dụng danh nghĩa của mình để cung cấp trang thiết bị y tế bằng tên riêng của mình hoặc tên khác hoặc mã hiệu khác thuộc sở hữu hay kiểm soát của cá nhân, tổ chức đó và chịu trách nhiệm về việc thiết kế, sản xuất, lắp ráp, nhãn mác, bao bì hoặc chịu trách nhiệm về bảo dưỡng, sửa chữa trang thiết bị y tế hoặc xác định cho trang thiết bị y tế đó một mục đích sử dụng.

                                             Chương II

ĐIỀU KIỆN, THẨM QUYỀN, THỦ TỤC CẤP GIẤY PHÉP

NHẬP KHẨU TRANG THIẾT BỊ Y TẾ
Điều 3. Điều kiện đối với đơn vị nhập khẩu trang thiết bị y tế

1. Điều kiện pháp lý: 

Có giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh hoặc giấy chứng nhận đầu tư trong đó đăng ký phạm vi ngành nghề là kinh doanh, nhập khẩu trang thiết bị y tế.
2. Điều kiện về nhân sự:

a) Người chịu trách nhiệm chính về kỹ thuật phải đáp ứng được một trong các điều kiện sau:
- Có bằng đại học chuyên ngành điện tử y sinh học, vật lý y sinh học;

- Hoặc có bằng đại học các ngành kỹ thuật, bằng đại học y, dược và có chứng chỉ đào tạo chuyên ngành trang thiết bị y tế do các cơ sở đào tạo hợp pháp về kỹ thuật trang thiết bị y tế cấp hoặc chứng chỉ tương đương do nước ngoài cấp với lĩnh vực đào tạo phù hợp với trang thiết bị y tế mà đơn vị đề nghị nhập khẩu; 

Đối với những nhân viên có bằng đại học các ngành kỹ thuật, bằng đại học y, dược và đã có thời gian công tác trực tiếp về kỹ thuật thiết bị y tế hoặc làm công tác quản lý trang thiết bị y tế tại các cơ sở y tế hợp pháp từ 3 năm trở lên được thủ trưởng đơn vị nơi công tác xác nhận thì không cần phải có chứng chỉ đào tạo chuyên ngành trang thiết bị y tế.
b) Người chịu trách nhiệm chính về kỹ thuật phải là người làm việc toàn thời gian tại đơn vị nhập khẩu. Việc phân công, bổ nhiệm người chịu trách nhiệm chính về kỹ thuật của đơn vị nhập khẩu phải được thể hiện bằng văn bản.

c) Có cán bộ, nhân viên kỹ thuật có trình độ hướng dẫn sử dụng, lắp đặt, bảo hành, bảo trì trang thiết bị y tế liên quan đến thiết bị mà đơn vị nhập khẩu.

3. Điều kiện phương tiện và cơ sở vật chất:

a) Có kho hoặc phương tiện bảo quản trang thiết bị y tế bảo đảm khô ráo, sạch sẽ, không gần các nguồn gây ô nhiễm bảo đảm các trang thiết bị y tế được lưu kho với những điều kiện phù hợp, được bảo vệ tránh sự ảnh hưởng của các yếu tố: ánh sáng, nhiệt độ, độ ẩm và đáp ứng các điều kiện bảo quản khác theo quy định của nhà sản xuất đối với trang thiết bị y tế nhập khẩu.

b) Có phương tiện vận chuyển từ cơ sở của đơn vị nhập khẩu đến nơi giao hàng phù hợp với yêu cầu của nhà sản xuất trừ trường hợp pháp luật có quy định khác. 

c) Trường hợp không có kho hoặc phương tiện bảo quản trang thiết bị y tế phải có hợp đồng với cơ sở có đủ năng lực để bảo quản và vận chuyển trang thiết bị y tế.

d) Có phương tiện phòng chống cháy nổ và phải bảo đảm an toàn vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật.

4. Nhãn trang thiết bị y tế nhập khẩu
Thực hiện nhãn trang thiết bị y tế trước khi lưu hành ra thị trường theo quy định tại Nghị định số 89/2006/NĐ-CP ngày 30/8/2006 của Chính phủ về nhãn hàng hoá và Thông tư số 09/2007/TT-BKHCN ngày 06/4/2007 của Bộ Khoa học và Công nghệ hướng dẫn thi hành một số điều của Nghị định 89/2006/NĐ-CP ngày 30/8/2006 của Chính phủ về nhãn hàng hoá và các quy định khác có liên quan.

Điều 4. Điều kiện để cấp giấy phép nhập khẩu đối với trang thiết bị y tế

1. Được sản xuất tại cơ sở sản xuất đã được cấp Giấy chứng nhận hệ thống quản lý chất lượng ISO 13485 hoặc ISO 9001.

2. Đã được cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do tại nước sản xuất hoặc nước xuất khẩu đối với trang thiết bị y tế.

Điều 5. Phạm vi cấp giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế
1. Đơn vị nhập khẩu xin cấp phép nhập khẩu tại Bộ Y tế khi nhập khẩu các trang thiết bị y tế trong danh mục được quy định tại Phụ lục 1 ban hành kèm theo Thông tư này. 

2. Đơn vị nhập khẩu không phải xin giấy phép nhập khẩu đối với các trang thiết bị y tế không nằm trong danh mục quy định tại Phụ lục 1 nhưng vẫn phải đảm bảo các quy định tại điểm b và c khoản 1 Điều 6 Thông tư này để xuất trình với các cơ quan chức năng thanh tra, kiểm tra khi có yêu cầu và chịu trách nhiệm về số lượng, chủng loại, chất lượng hàng hoá nhập khẩu và thực hiện đúng các quy định hiện hành của Nhà nước về kinh doanh, quảng cáo trang thiết bị y tế và không phải xuất trình khi thông quan.

3. Đơn vị nhập khẩu đề nghị nhập khẩu trang thiết bị y tế nếu có phụ kiện, hóa chất đi kèm hoặc đề nghị nhập khẩu vật tư, linh kiện, hóa chất phục vụ cho công tác bảo dưỡng, sửa chữa trang thiết bị y tế và phục vụ hoạt động chuyên môn tại các cơ sở y tế, đơn vị phải liệt kê chi tiết các phụ kiện, hóa chất, nêu rõ mục đích sử dụng, nguồn gốc xuất xứ và có cam kết sử dụng đúng mục đích và nộp cùng đơn đề nghị cấp phép, Bộ Y tế sẽ xác nhận danh mục các phụ kiện, hoá chất nhập khẩu căn cứ trên đơn đề nghị của đơn vị nhập khẩu, hồ sơ gửi kèm theo quy định tại Điều 6 của Thông tư này và ý kiến thẩm định chuyên môn của các chuyên gia chuyên ngành liên quan đến chủng loại trang thiết bị y tế nhập khẩu.

4. Đối với trang thiết bị y tế xuất khẩu, nhập khẩu theo hình thức viện trợ hoặc tạm nhập tái xuất, tạm xuất tái nhập Việt Nam thực hiện theo quy định của pháp luật về quản lý và sử dụng viện trợ phi Chính phủ nước ngoài và pháp luật về tạm nhập tái xuất, tạm xuất tái nhập, chuyển khẩu hàng hóa.

Điều 6. Hồ sơ, thủ tục xin cấp phép nhập khẩu trang thiết bị y tế


1. Hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu trang thiết bị y tế gồm:


a) Đơn đề nghị cấp phép nhập khẩu do người đứng đầu chịu trách nhiệm trước pháp luật ký xác nhận, đóng dấu hoặc người được uỷ quyền hợp pháp theo mẫu quy định tại Phụ lục 2 ban hành kèm theo Thông tư này. 


b) Hồ sơ pháp lý:


Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh hoặc giấy chứng nhận đầu tư (bản sao có chứng thực).

c) Hồ sơ về trang thiết bị y tế nhập khẩu:
 - Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng quốc tế ISO 13485 hoặc ISO 9001 của hãng, nước sản xuất hợp lệ và thời hạn còn hiệu lực.


- Giấy chứng nhận lưu hành tự do đối với chủng loại trang thiết bị y tế nhập khẩu (CFS - Certificate of Free Sale) tại nước sản xuất, hoặc giấy chứng nhận lưu hành tự do hoặc giấy chứng nhận xuất khẩu của một trong các nước hoặc tổ chức sau: TGA - Úc, EU - Châu Âu, Nhật Bản, Canada, FDA - Mỹ hợp lệ và còn hiệu lực. Yêu cầu những thông tin tối thiểu đối với giấy chứng nhận lưu hành tự do sản phẩm trang thiết bị y tế nhập khẩu theo Phụ lục 3 ban hành kèm theo Thông tư này. 
 - Giấy uỷ quyền của chủ sở hữu hoặc nhà phân  phối hợp pháp cho phép đơn vị nhập khẩu thực hiện việc nhập khẩu trang thiết bị y tế hợp lệ và thời hạn còn hiệu lực theo mẫu quy định tại Phụ lục 4 ban hành kèm theo Thông tư này.

- Tài liệu kỹ thuật mô tả chủng loại trang thiết bị y tế nhập khẩu bằng tiếng Việt theo Phụ lục 5 ban hành kèm theo Thông tư này, kèm theo bản gốc hoặc bản sao (có xác nhận của đơn vị nhập khẩu) catalogue miêu tả các chức năng, thông số kỹ thuật của trang thiết bị y tế nhập khẩu.  
2. Yêu cầu đối với hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu trang thiết bị y tế

a) Hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu trang thiết bị y tế làm thành 01 bộ, trong đó:

- Các tài liệu không phải bằng tiếng Anh thì phải dịch ra tiếng Việt. Bản dịch tiếng Việt phải được công chứng theo quy định của pháp luật.

- Trong trường hợp đề nghị cấp phép nhập khẩu trang thiết bị y tế gồm nhiều chủng loại thì hồ sơ phải cung cấp đầy đủ tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật trang thiết bị y tế, kèm theo bản gốc hoặc bản sao Catalogue của từng chủng loại trang thiết bị y tế có xác nhận của đơn vị nhập khẩu.  
- Các tài liệu trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu trang thiết bị y tế được in rõ ràng, sắp xếp theo thứ tự được quy định tại Phụ lục 6 ban hành kèm theo Thông tư này và phải đóng thành bộ cho từng chủng loại trang thiết bị y tế, trang bìa ghi rõ tên đơn vị nhập khẩu, thông tin địa chỉ liên hệ. 

b) Các tài liệu trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu trang thiết bị y tế có thể là bản gốc hoặc bản sao. Trường hợp là bản sao phải được công chứng hoặc chứng thực:

- Giấy uỷ quyền của chủ sở hữu hoặc nhà phân phối hợp pháp cho phép đơn vị nhập khẩu thực hiện việc nhập khẩu trang thiết bị y tế; 
- Giấy chứng nhận lưu hành tự do hoặc xuất khẩu đối với chủng loại trang thiết bị y tế nhập khẩu;
- Giấy chứng nhận quản lý chất lượng. Trường hợp đơn vị đề nghị đăng ký cung cấp bản sao Giấy chứng nhận quản lý chất lượng có đóng dấu của đơn vị thì phải cung cấp thêm nguồn dữ liệu để cơ quan tiếp nhận hồ sơ tra cứu về tính hợp lệ của Giấy chứng nhận này.

c) Các tài liệu trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu trang thiết bị y tế nếu do cơ quan ở nước ngoài cấp phải hợp pháp hóa lãnh sự:

- Giấy uỷ quyền của chủ sở hữu hoặc nhà phân phối hợp pháp cho phép đơn vị nhập khẩu thực hiện việc nhập khẩu trang thiết bị y tế; 
- Giấy chứng nhận lưu hành tự do hoặc xuất khẩu đối với chủng loại trang thiết bị y tế nhập khẩu;
3. Thủ tục đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế:

a) Đơn vị nhập khẩu lập hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu theo hướng dẫn tại khoản 1 và 2 Điều 5 Thông tư và gửi đến Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế) theo địa chỉ: Số 138A Giảng Võ, Quận Ba Đình, Hà Nội. 
b) Trường hợp đề nghị sửa đổi, bổ sung số lượng trong giấy cấp phép nhập khẩu, Bộ Y tế sẽ xem xét và cấp giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế trong thời gian 5 ngày làm việc căn cứ vào phiếu theo dõi hàng hóa xuất khẩu, nhập khẩu (bản sao kèm bản gốc để đối chiếu) và giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế có xác nhận của cơ quan Hải quan (bản sao kèm bản gốc để đối chiếu).


Điều 7. Cấp giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế

1. Bộ Y tế xem xét, cấp giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế thuộc Phụ lục 1 trong vòng 45 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ đầy đủ, hợp lệ. Trường hợp không cấp giấy phép nhập khẩu, Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế) có văn bản trả lời đơn vị nhập khẩu và nêu rõ lý do.


2. Thời hạn hiệu lực của giấy phép nhập khẩu: Giấy phép nhập khẩu có giá trị 01 (một) năm kể từ ngày ký, ban hành. 

3. Lệ phí cấp giấy phép nhập khẩu: Đơn vị nhập khẩu phải nộp phí, lệ phí nhập khẩu theo quy định hiện hành và quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược.

Chương III
QUYỀN VÀ NGHĨA VỤ CỦA ĐƠN VỊ NHẬP KHẨU 

TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

Điều 8. Quyền của đơn vị nhập khẩu trang thiết bị y tế

1. Yêu cầu nhà sản xuất trang thiết bị y tế cung cấp đầy đủ thông tin, tài liệu hướng dẫn sử dụng, bảo trì, bảo dưỡng trang thiết bị y tế.

2. Yêu cầu tổ chức, cá nhân mua bán, phân phối, sử dụng trang thiết bị y tế hợp tác trong việc thu hồi và xử lý trang thiết bị y tế không bảo đảm chất lượng.

3. Yêu cầu nhà sản xuất trang thiết bị y tế thực hiện nghĩa vụ bảo hành trang thiết bị y tế và cung cấp hóa chất, vật tư, phụ kiện thay thế.
4. Được nhà sản xuất trang thiết bị y tế thông báo về trang thiết bị y tế không bảo đảm chất lượng.

5. Các quyền khác theo quy định của pháp luật.

Điều 9. Nghĩa vụ của đơn vị nhập khẩu trang thiết bị y tế

1. Thực hiện các biện pháp kiểm soát nội bộ để duy trì bảo đảm chất lượng trang thiết bị y tế theo quy định của nhà sản xuất.
2. Cung cấp đầy đủ, kịp thời thông tin cho người sử dụng về hướng dẫn sử dụng, điều kiện bảo đảm an toàn, bảo quản, hiệu chuẩn, bảo dưỡng bảo trì trang thiết bị y tế, thông báo về trang thiết bị y tế không bảo đảm chất lượng. Cảnh báo kịp thời, đầy đủ, chính xác về nguy cơ gây ảnh hưởng xấu đến sức khỏe người sử dụng, môi trường; cách phòng ngừa cho người bán hàng và người sử dụng; cung cấp thông tin về yêu cầu đối với việc vận chuyển, lưu giữ, bảo quản, sử dụng trang thiết bị y tế.
3. Lập, duy trì hồ sơ theo dõi trang thiết bị y tế và thực hiện truy xuất nguồn gốc trang thiết bị y tế theo quy định tại Điều 10 Thông tư này. Thành lập, duy trì bộ phận bảo hành trang thiết bị y tế hoặc ký hợp đồng với đơn vị bảo hành trang thiết bị y tế.
4. Thu hồi trang thiết bị y tế theo yêu cầu của nhà sản xuất trang thiết bị y tế và kịp thời thông báo với nhà sản xuất về trang thiết bị y tế không bảo đảm chất lượng.

5. Tuân thủ quy định pháp luật, quyết định về thanh tra, kiểm tra của cơ quan nhà nước có thẩm quyền. 
6. Bồi thường thiệt hại theo quy định của pháp luật khi trang thiết bị y tế không bảo đảm chất lượng do mình gây ra.

7. Các nghĩa vụ khác theo quy định của pháp luật.
Chương IV
TRUY XUẤT NGUỒN GỐC, XỬ LÝ, KHẮC PHỤC VÀ THU HỒI
TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

Điều 10. Truy xuất nguồn gốc trang thiết bị y tế không bảo đảm chất lượng

1. Đối với trang thiết bị y tế không bảo đảm chất lượng, đơn vị nhập khẩu phải thực hiện việc truy xuất nguồn gốc theo các nội dung sau đây: 

a) Xác định tên, chủng loại, số lượng trang thiết bị y tế của lô sản phẩm không bảo đảm chất lượng;

b) Thông báo và yêu cầu các tổ chức, cá nhân mua bán, phân phối, sử dụng trang thiết bị y tế cung cấp thông tin về tên, chủng loại, số lượng trang thiết bị y tế của lô sản phẩm không bảo đảm chất lượng, tồn kho thực tế và đang lưu thông trên thị trường;

c) Lập kế hoạch xử lý khắc phục hoặc thu hồi trang thiết bị y tế không bảo đảm chất lượng; 

d) Tổng hợp, báo cáo cơ quan nhà nư​ớc có thẩm quyền về kế hoạch thu hồi và biện pháp xử lý.

2. Cơ quan nhà nước có thẩm quyền có trách nhiệm kiểm tra, giám sát việc thực hiện truy xuất nguồn gốc trang thiết bị y tế đối với trang thiết bị y tế không bảo đảm chất lượng.
Điều 11. Xử lý, khắc phục và thu hồi trang thiết bị y tế không bảo đảm chất lượng
1. Các hình thức xử lý trang thiết bị y tế không bảo đảm chất lượng bao gồm:

a) Hướng dẫn về biện pháp khắc phục lỗi.
b) Khắc phục lỗi của sản phẩm.
c) Thay thế trang thiết bị y tế có lỗi bằng trang thiết bị y tế tương ứng.
d) Thu hồi để tái xuất hoặc tiêu hủy.

2. Trang thiết bị y tế không bảo đảm chất lượng bị thu hồi theo các hình thức sau đây:

a) Thu hồi tự nguyện do đơn vị nhập khẩu  trang thiết bị y tế thực hiện;

b) Thu hồi bắt buộc do cơ quan nhà n​ước có thẩm quyền yêu cầu.

3. Đơn vị nhập khẩu trang thiết bị y tế không bảo đảm chất lượng có trách nhiệm thu hồi, xử lý trang thiết bị y tế không bảo đảm chất lượng trong thời hạn do cơ quan nhà nước có thẩm quyền quyết định; chịu mọi chi phí cho việc thu hồi, xử lý trang thiết bị y tế không bảo đảm chất lượng.

Chương IV
XỬ LÝ VI PHẠM

Điều 12. Xử lý vi phạm

1. Trường hợp đơn vị nhập khẩu có hành vi giả mạo hoặc tự ý sửa chữa hồ sơ, tài liệu, giấy tờ pháp lý của cơ quan chức năng của Việt Nam hoặc của nước ngoài; sử dụng con dấu giả hoặc giả mạo chữ ký hoặc con dấu của đơn vị nhập khẩu và các cơ quan liên quan trong hồ sơ nhập khẩu trang thiết bị y tế thì Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế) có công văn cảnh báo đơn vị và dừng tiếp nhận, xem xét hồ sơ nhập khẩu của đơn vị, cụ thể như sau:

a) Dừng tiếp nhận, xem xét hồ sơ nhập khẩu trang thiết bị y tế của đơn vị trong thời hạn 03 tháng đối với trường hợp vi phạm lần đầu;

b) Dừng tiếp nhận, xem xét hồ sơ nhập khẩu trang thiết bị y tế của đơn vị 06 tháng đến 12 tháng đối với trường hợp vi phạm 02 lần trong 12 tháng;

c) Tuỳ theo mức độ vi phạm, Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế) sẽ có công văn thông báo đơn vị nhập khẩu và dừng tiếp nhận, xem xét hồ sơ nhập khẩu trang thiết bị y tế.

Ngoài các hình thức trên, Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế) sẽ công khai nội dung vi phạm của đơn vị nhập khẩu trên cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế; thông báo tới cơ quan Thanh tra, cơ quan Hải quan và các cơ quan chức năng có thẩm quyền để xem xét, xử lý theo quy định của pháp luật.

2. Cá nhân, tổ chức vi phạm tuỳ theo tính chất mức độ vi phạm mà bị xử lý kỷ luật hành chính, xử phạt vi phạm hành chính hoặc truy cứu trách nhiệm hình sự; trường hợp gây thiệt hại thì phải bồi thường theo quy định của pháp luật.

Chương V

 ĐIỀU KHOẢN THI HÀNH



Điều 13. Trách nhiệm thực hiện

        1. Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế là đơn vị thường trực của Bộ Y tế có trách nhiệm tổng hợp, trình Hội đồng tư vấn cấp phép nhập khẩu trang thiết bị y tế - Bộ Y tế thẩm định hồ sơ nhập khẩu.

2. Thanh tra Bộ Y tế có trách nhiệm phối hợp với các Vụ, Cục chức năng thuộc Bộ Y tế thực hiện kiểm tra, thanh tra trên phạm vi toàn quốc các hoạt động kinh doanh, nhập khẩu trang thiết bị y tế.

3. Sở Y tế các tỉnh thành phố trực thuộc Trung ương có trách nhiệm thực hiện kiểm tra, thanh tra các hoạt động kinh doanh, nhập khẩu và sử dụng trang thiết bị y tế tại địa phương.

4. Các đơn vị nhập khẩu trang thiết bị y tế có trách nhiệm thực hiện nghiêm túc các quy định của pháp luật và chịu trách nhiệm về chủng loại, số lượng, chất lượng hàng hoá nhập khẩu và có trách nhiệm thông báo, thu hồi, cảnh báo đối với các sản phẩm không an toàn, gây bất lợi cho người sử dụng và cộng đồng.

5. Đơn vị nhập khẩu định kỳ báo cáo 01 năm/ một lần (trước ngày 30 tháng 01 hằng năm) tình hình nhập khẩu trang thiết bị y tế (Tên thiết bị, số lượng, chủng loại, hãng sản xuất, nước sản xuất, đơn vị sử dụng, giá trị nhập khẩu) về Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế) theo quy định tại Phụ lục 7 ban hành kèm theo Thông tư này. 

Sau thời điểm đề nghị báo cáo hằng năm, Hội đồng tư vấn cấp giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế - Bộ Y tế sẽ dựa trên báo cáo của đơn vị nhập khẩu để xem xét thẩm định hồ sơ và cấp phép nhập khẩu trang thiết bị y tế của đơn vị những lần tiếp theo.

Trong trường hợp có sự thay đổi trong nội dung đăng ký kinh doanh về tên, địa chỉ giao dịch, người đại diện trước pháp luật và cán bộ phụ trách kỹ thuật, cán bộ phụ trách công tác nhập khẩu..., đơn vị nhập khẩu phải báo cáo bằng văn bản về Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế) chậm nhất sau 30 ngày kể từ thời điểm thay đổi.

Điều 14. Hiệu lực thi hành


   Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày      tháng      năm 2014. 

Thông tư này thay thế Thông tư số 24/2011/TT-BYT ngày 21/6/2011 của Bộ Y tế hướng dẫn việc nhập khẩu trang thiết bị y tế.

Trong quá trình thực hiện, nếu có vướng mắc đề nghị kịp thời báo cáo về Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế) để được xem xét, giải quyết./.
	Nơi nhận:


- Văn phòng Chính phủ (Vụ KGVX, Công báo, Cổng TTĐT);

- Bộ Tư pháp (Cục Kiểm tra văn bản QPPL);

- Các Bộ, cơ quan ngang Bộ, cơ quan thuộc Chính phủ;

- Bộ Tài chính (Tổng Cục Hải quan);

- Bộ Công thương (Cục XNK);  

- Bộ Công an (Cục A83);
- Bộ trưởng Bộ Y tế (để báo cáo);                                      

- Các Thứ trưởng Bộ Y tế;

- Hội TBYT Việt Nam;

- Tổng Công ty CP TBYT Việt Nam;

- Sở Y tế các Tỉnh, thành phố trực thuộc TW;

- Các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế;

- Các đơn vị nhập khẩu TTBYT;

- Cổng TT ĐT Bộ Y tế;

- Lưu: VT, TB-CT (03b), PC (02b).
	BỘ TRƯỞNG

Nguyễn Thị Kim Tiến


Phụ lục 1:

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

theo giấy phép nhập khẩu của Bộ Y tế

(Ban hành kèm theo Thông tư số:       /2014/TT-BYT ngày   /    / 2014 của Bộ Y tế)
	TT
	Mô tả tên thiết bị 
	Danh mục mã số HS

	Thiết bị chẩn đoán

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

- Thiết bị sử dụng tia X, có hoặc không dùng cho mục đích y học, phẫu thuật, nha khoa, kể cả thiết bị chụp hoặc thiết bị điều trị bằng tia X:

9022.12.00

- - Thiết bị chụp cắt lớp điều khiển bằng máy tính

9022.13.00

- - Loại khác, sử dụng trong nha khoa

9022.14.00

- - Loại khác, sử dụng cho mục đích y học, phẫu thuật 



	2. 
	Hệ thống cộng hưởng từ
	9018.13.00

- - Thiết bị hiện ảnh cộng hưởng từ



	3. 
	Máy siêu âm chẩn đoán
	9018.12.00

- - Thiết bị siêu âm



	4. 
	Hệ thống nội soi chẩn đoán
	9018.19.00

- - Loại khác



	5. 
	Hệ thống Cyclotron
	9022.90.90

- - Loại khác



	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) 
	9022.12.00

- - Thiết bị chụp cắt lớp điều khiển bằng máy tính



	7. 
	Máy đo khúc xạ, giác mạc tự động 
	9018.50.00

- Thiết bị và dụng cụ nhãn khoa khác



	8. 
	Máy đo điện sinh lý (Máy điện não, Máy điện tim, Máy điện cơ)
	9018.11.00

- - Thiết bị điện tim

9018.19.00

- - Loại khác



	9. 
	Máy đo điện võng mạc
	9018.50.00

- Thiết bị và dụng cụ nhãn khoa khác



	10. 
	Máy đo độ loãng xương 
	9018.12.00

- - Thiết bị siêu âm

9022.14.00

- - Loại khác, sử dụng cho mục đích y học, phẫu thuật 



	11. 
	Máy chụp cắt lớp đáy mắt/ máy chụp huỳnh quang đáy mắt
	9018.50.00

- Thiết bị và dụng cụ nhãn khoa khác



	12. 
	Máy đo nhịp tim thai bằng siêu âm
	9018.12.00

- - Thiết bị siêu âm



	13. 
	Máy đo/phân tích chức năng hô hấp
	9018.19.00   - Loại khác

	14. 
	Máy phân tích sinh hóa 
	9027.80.30

- - Loại khác, hoạt động bằng điện



	15. 
	Máy phân tích điện giải, khí máu 
	9027.80.30   - - Loại khác, hoạt động bằng điện

	16. 
	Máy phân tích huyết học 
	9027.80.30   - - Loại khác, hoạt động bằng điện

	17. 
	Máy đo đông máu 
	9027.80.30   - - Loại khác, hoạt động bằng điện

	18. 
	Máy đo tốc độ máu lắng 
	9027.80.30   - - Loại khác, hoạt động bằng điện

	19. 
	Hệ thống xét nghiệm Elisa 
	9027.80.30

- - Loại khác, hoạt động bằng điện



	20. 
	Máy phân tích nhóm máu 
	9027.80.30

- - Loại khác, hoạt động bằng điện



	21. 
	Máy chiết tách tế bào 
	9027.80.30

- - Loại khác, hoạt động bằng điện



	22. 
	Máy đo ngưng tập và phân tích chức năng tiểu cầu 
	9027.80.30

- - Loại khác, hoạt động bằng điện



	23. 
	Máy định danh vi khuẩn, virút 
	9027.80.30

- - Loại khác, hoạt động bằng điện



	24. 
	Máy phân tích miễn dịch 
	9027.80.30

- - Loại khác, hoạt động bằng điện



	Thiết bị điều trị

	25. 
	Các thiết bị điều trị dùng tia X
	9022.14.00

- - Loại khác, sử dụng cho mục đích y học, phẫu thuật 



	26. 
	Hệ thống phẫu thuật nội soi 
	9018.19.00

- - Loại khác



	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)
	9022.21.00

- - Dùng cho mục đích y học, phẫu thuật, nha khoa 



	28. 
	Máy theo dõi bệnh nhân 
	9018.19.00

- - Loại khác



	29. 
	Bơm truyền dịch, Bơm tiêm điện
	9018.31.90

- - - Loại khác



	30. 
	Dao mổ (điện cao tần, Laser, siêu âm)
	9018.90.30

- - Dụng cụ và thiết bị điện tử



	31. 
	Kính hiển vi phẫu thuật
	9011.80.00   - Các loại kính hiển vi khác

	32. 
	Hệ thống thiết bị phẫu thuật tiền liệt tuyến
	9018.90.30

- - Dụng cụ và thiết bị điện tử



	33. 
	Máy tim phổi nhân tạo
	9018.90.30

- - Dụng cụ và thiết bị điện tử



	34. 
	Thiết bị định vị trong phẫu thuật
	9018.90.30

- - Dụng cụ và thiết bị điện tử



	35. 
	Thiết bị phẫu thuật lạnh
	9018.90.30

- - Dụng cụ và thiết bị điện tử



	36. 
	Lồng ấp trẻ sơ sinh, Máy sưởi ấm trẻ sơ sinh
	9018.90.30

- - Dụng cụ và thiết bị điện tử



	37. 
	Máy gây mê/gây mê kèm thở
	9018.90.30

- - Dụng cụ và thiết bị điện tử



	38. 
	Máy giúp thở
	9019.20.00

- Máy trị liệu bằng ôzôn, bằng ôxi, bằng xông, máy hô hấp nhân tạo hoặc máy hô hấp trị liệu khác



	39. 
	Máy phá rung tim, tạo nhịp
	9018.90.30

- - Dụng cụ và thiết bị điện tử



	40. 
	Buồng ôxy cao áp
	9019.20.00

- Máy trị liệu bằng ôzôn, bằng ôxi, bằng xông, máy hô hấp nhân tạo hoặc máy hô hấp trị liệu khác



	41. 
	Hệ thống tán sỏi ngoài cơ thể/tán sỏi nội soi
	9018.90.30

- - Dụng cụ và thiết bị điện tử



	42. 
	Hệ thống thiết bị siêu âm cường độ cao điều trị khối u
	9018.12.00

- - Thiết bị siêu âm



	43. 
	Thiết bị lọc máu 
	9018.90.30

- - Dụng cụ và thiết bị điện tử



	44. 
	Hệ thống phẫu thuật chuyên ngành nhãn khoa (Laser Excimer, Phemtosecond Laser, Phaco, Máy cắt dịch kính, Máy cắt vạt giác mạc)
	9018.50.00

- Thiết bị và dụng cụ nhãn khoa khác



	45. 
	Kính áp tròng (cận, viễn, loạn t và dung dịch bảo quản kính áp tròng
	9004.90.10   - Kính hiệu chỉnh

	46. 
	Máy Laser điều trị dùng trong nhãn khoa
	9018.50.00

- Thiết bị và dụng cụ nhãn khoa khác



	47. 
	Các loại thiết bị, vật liệu cấy ghép lâu dài (trên 30 ngày) vào cơ thể 
	90.21

Dụng cụ chỉnh hình, kể cả nạng, băng dùng trong phẫu thuật và băng cố định; nẹp và các dụng cụ cố định vết gẫy khác; các bộ phận nhân tạo của cơ thể người; thiết bị trợ thính và dụng cụ khác được lắp hoặc mang theo, hoặc cấy vào cơ thể, để bù đắp khuyết tật hay sự suy giảm của một bộ phận 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
	9019.20.00   - Máy trị liệu bằng ôzôn, bằng ôxi, bằng xông, máy hô hấp nhân tạo hoặc máy hô hấp trị liệu khác

	50. 
	Xe cứu thương/ xe chuyên dụng khác dùng trong y tế
	8703.21.91   --- Xe cứu thương

8703.22.91   --- Xe cứu thương

8703.23.10   --- Xe cứu thương

8703.24.10   --- Xe cứu thương

8703.31.40   --- Xe cứu thương

8703.32.10   --- Xe cứu thương

8703.33.10   --- Xe cứu thương

8703.90.11   --- Xe cứu thương

8705.90.50   --- Xe cứu thương lưu động

8705.90.90   --- Loại khác 


	Tr​ường hợp xẩy ra tranh cấp liên quan đến áp mã số HS trong danh mục thì Bộ Y tế cùng Tổng Cục Hải quan xem xét lại để cùng thống nhất và quyết định mã số.

	


Ghi chú: Hàng năm Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế) sẽ xem xét sửa đổi, bổ sung và cập nhật danh mục thuộc Phụ lục 1 để tạo điều kiện thuận lợi cho đơn vị nhập khẩu và phù hợp với tình hình thực tế trong công tác quản lý nhập khẩu trang thiết bị y tế.

Phụ lục 2: Mẫu đơn đề nghị cấp phép nhập khẩu trang thiết bị y tế

(Ban hành kèm theo Thông tư số:       /2014/TT-BYT ngày   /    / 2014 của Bộ Y tế)

	Tên đơn vị nhập khẩu
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

	Số: …………………….
	……………, ngày…… tháng…… năm……


ĐƠN XIN NHẬP KHẨU TRANG THIẾT BỊ Y TẾ
                    Kính gửi:  Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế)

Tên đơn vị xin nhập khẩu:


  Địa chỉ liên hệ: 


  Điện thoại:                                            Fax:


  Giám đốc đơn vị nhập khẩu:


  Điện thoại liên hệ:                                            Điện thoại di động:


  Cán bộ phụ trách công tác nhập khẩu


  Điện thoại liên hệ:                                            Điện thoại di động:


Đề nghị cấp phép nhập khẩu các trang thiết bị y tế theo danh mục sau:

	TT
	Tên trang thiết bị y tế
	Chủng loại (model)
	Số lượng
	Hãng/ Nước sản xuất
	Hãng/ Nước chủ sở hữu
	Năm sản xuất

	
	
	
	(*)
	
	
	


(*) Ghi chú: Đơn vị nhập khẩu ghi số lượng đối với máy chính trong danh mục các trang thiết bị y tế thuộc Phụ lục 1, trừ các mục số 45, 47, 48 thuộc danh mục Phụ lục 1 đơn vị nhập khẩu được nhập khẩu theo số lượng không hạn chế.
1. Mục đích nhập khẩu:

2. Đơn vị nhập khẩu cam kết:

- Chịu trách nhiệm đảm bảo về chất lượng, chủng loại, số lượng trang thiết bị y tế được nhập theo đúng nội dung đơn xin phép, trang thiết bị y tế nhập khẩu mới 100%. 

- Đáp ứng đủ yêu cầu, điều kiện về đội ngũ cán bộ chịu trách nhiệm kỹ thuật và bảo đảm hiệu quả, an toàn của trang thiết bị y tế cho người sử dụng và môi trường, đảm bảo các điều kiện về cơ sở vật chất, phương tiện vận chuyển không ảnh hưởng đến chất lượng thiết bị nhập khẩu. Đảm bảo các yêu cầu về nhãn, mác hàng hoá, thiết bị theo đúng quy định.

- Bảo đảm sử dụng trang thiết bị y tế được nhập khẩu theo theo đúng nội dung đơn xin phép. Chịu sự thanh tra, kiểm tra của các cơ quan có thẩm quyền.

Nếu vi phạm cam kết nêu trên, chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp luật.


 




Giám đốc đơn vị nhập khẩu

                                                                             (Ký tên, đóng dấu)

Phụ lục 3: Yêu cầu tối thiểu đối với Giấy chứng nhận lưu hành tự do (CFS) sản phẩm trang thiết bị y tế nhập khẩu

Giấy chứng nhận lưu hành tự do (CFS) đối với sản phẩm trang thiết bị y tế nhập khẩu được làm trên giấy mầu trắng, khổ A4, bằng tiếng Anh và gồm những thông tin tối thiểu sau:

a) Tên cơ quan cấp CFS

b) Số tham chiếu của CFS

c) Ngày cấp của CFS

d) Tên sản phẩm, hàng hoá được cấp CFS

đ) Loại hoặc nhóm sản phẩm, hàng hoá được cấp CFS

e) Tên và địa chỉ của nhà sản xuất

f) Trên CFS phải ghi rõ là sản phẩm, hàng hoá được sản xuất và bán tự do tại  thị trường của nước sản xuất

g) Họ tên, chữ ký, chức danh của người cấp CFS và con dấu của cơ quan cấp CFS

Phụ lục 4: Mẫu Thư ủy quyền (Letter of Authorisation Template)
(Ban hành kèm theo Thông tư số:       /2014/TT-BYT ngày   /    / 2014 của Bộ Y tế)

Tiêu đề của chủ sở hữu (tên, địa chỉ)

To be printed on Company Letterhead of Product Owner (name, address)
Ngày...... tháng...... năm 20....

Date......
THƯ ỦY QUYỀN 

LETTER OF AUTHORISATION

Kính gửi:  Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế)

To: Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Construction)
Chúng tôi, 

(Tên và địa chỉ chủ sở hữu)

We,__________________________________________________________

(Name and address of product owner)
Bằng văn bản này ủy quyền cho Công ty/ đơn vị …..

(Tên và địa chỉ đơn vị nhập khẩu trang thiết bị y tế)

Hereby authorise the company/unit

(Name and address of the importer of medical equipment)
Giám đốc đại diện của công ty là Ông/ Bà ….. tại Việt Nam thay mặt chúng tôi chuẩn bị và cung cấp các tài liệu, hồ sơ tới Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế) Việt Nam để đăng ký nhập khẩu trang thiết bị y tế. 

Representative director of the company is Mr / Ms ... .. in Vietnam prepare our behalf and provide documents and records to Vietnam Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Construction) to registration of imported medical equipment.
Thư ủy quyền này áp dụng cho trang thiết bị y tế:

 (Danh mục các sản phẩm: tên, chủng loại trang thiết bị y tế)

This authorisation shall apply to the following medical devices:

(List containing product name and categories of medical devices)

Chúng tôi ủy quyền cho đơn vị nhập khẩu trang thiết bị y tế (Tên đơn vị đăng ký:………..) sẽ chịu trách nhiệm trước Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế) Việt Nam về tất cả những vấn đề có liên quan đến sản phẩm này tại Việt Nam, thực hiện và tuân thủ việc cung cấp các hồ sơ, tài liệu theo đúng các quy định về đăng ký sản phẩm trang thiết bị y tế và cam kết chấp hành nghiêm chỉnh các quy định của pháp luật Việt Nam, qui định của Bộ Y tế, chịu sự thanh kiểm tra của cơ quan quản lý có thẩm quyền của Việt Nam.
We are authorized importer of medical equipment (Applicant name: ...........) will be held responsible before Vietnam Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Constructions) all matters relating to this product in Vietnam, implementation and compliance with the provision of records and documents in accordance with the regulations on the registration of medical equipment and a commitment to strictly observe governed by the provisions of the law of Vietnam, the Ministry of Health regulations, subject to inspection by the competent management of Vietnam.

Thư ủy quyền này có giá trị hiệu lực cho đến thời điểm có sự thay đổi và được thông báo bằng văn bản được gửi tới Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế) Việt Nam.

This authorization letter is valid until such time there is a change and a written notice is sent to Vietnam Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Constructions).
Chúng tôi cam kết cung cấp, hỗ trợ Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế) Việt Nam về các yêu cầu liên quan đến thông tin, chất lượng trang thiết bị y tế nhập khẩu trên.

We are committed to provide and support Vietnam Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Constructions) on the requirements related to information quality medical equipment imports.
Thời hạn hiệu lực của thư ủy quyền: ......

The effective duration of the authorization letter: ......
Đại diện hợp pháp chủ sở hữu 
Ký tên

(Ghi họ tên đầy đủ, chức danh)

A legal representative owners

Signature

(Write the full name and title)
Phụ lục 5:

Tài liệu kỹ thuật mô tả sản phẩm trang thiết bị y tế nhập khẩu

(Ban hành kèm theo Thông tư số:       /2014/TT-BYT ngày   /    / 2014 của Bộ Y tế)

	STT
	Đề mục
	Nội dung mô tả tóm tắt

	1
	Mô tả sản phẩm trang thiết bị y tế

	1.1
	Mô tả trang thiết bị y tế 
	Mô tả tóm tắt về nguyên lý hoạt động và tính năng, thông số kỹ thuật của trang thiết bị; nêu rõ nếu trang thiết bị sử dụng các công nghệ mới, ví dụ công nghệ nano, thì cần cung cấp bản mô tả về công nghệ mới đó



	1.2
	Danh mục linh kiện và phụ kiện (kể cả hóa chất đi kèm)
	Liệt kê các linh kiện và phụ kiện của trang thiết bị; đối với các trang thiết bị có sử dụng hóa chất, thuốc thử đặc dụng, cần liệt kê danh mục các hóa chất, thuốc thử đó

	1.3
	Mục đích/Chỉ định sử dụng như ghi trên nhóm
	Nêu mục đích sử dụng/ chỉ định sử dụng dự kiến ghi trên nhãn của trang thiết bị nhập khẩu

	1.4
	Hướng dẫn sử dụng
	Tóm tắt hướng dẫn về cách sử dụng của trang thiết bị theo như Tờ hướng dẫn sử dụng hoặc Tờ thông tin của trang thiết bị nhập khẩu



	1.5
	Chống chỉ định
	Thông tin về chống chỉ định - nghĩa là những trường hợp không được chỉ định sử dụng trang thiết bị vì lý do an toàn cho người bệnh, ví dụ do tiền sử bệnh, đặc điểm sinh lý của người bệnh, vv…; theo đúng nội dung đã được duyệt tại nước sản xuất và có ghi trên nhãn trang thiết bị nhập khẩu



	1.6
	Cảnh báo và thận trọng
	Những thông tin cảnh báo và những điểm cần thận trọng khi sử dụng trang thiết bị, kể cả những biện pháp dự phòng để bảo vệ người bệnh tránh những rủi ro do sử dụng thiết bị; đó có thể là thông tin cảnh báo về tác dụng bất lợi hay sử dụng sai và biện pháp ngăn ngừa



	1.7
	Tác dụng bất lợi có thể xảy ra
	Thông tin về các tác dụng bất lợi liên quan đến sử dụng trang thiết bị y tế được ghi nhận qua thử nghiệm lâm sàng và theo dõi hậu mại đã được thực hiện trước đó đối với trang thiết bị y tế nhập khẩu



	2
	Thông tin sản phẩm đã lưu hành tại các nước (nếu có)

Cung cấp thông tin về các nước đã phê duyệt cho phép lưu hành sản phẩm, nước đầu tiên cấp đăng ký/ cho phép lưu hành trang thiết bị y tế


	3
	Chỉ định đã đăng ký ở các nước khác (nếu có)

Liệt kê các nước đã cấp đăng ký lưu hành đi kèm với chỉ định sử dụng được phê duyệt tại nước đó; ngày được cấp đăng ký

	4
	Thông tin về tính an toàn/ vận hành đáng lưu ý của sản phẩm trang thiết bị y tế

· (Cung cấp thông tin về số lượng báo cáo phản ứng bất lợi liên quan đến việc sử dụng TTB; Những biện pháp thu hồi/ điều chỉnh hậu mại đã thực hiện theo yêu cầu của cơ quan quản lý các nước)

· (Nếu trang thiết bị có chứa một trong các thành phần sau, thì cần cung cấp thông tin về: 

· Tế bào, mô người hoặc động vật hoặc phái sinh của chúng được cho sử dụng dưới dạng không còn sống - ví dụ van tim nhân tạo nguồn gốc từ lợn, chỉ ruột mèo… ; 

· Tế bào, mô và hoặc phái sinh từ nguồn gốc vi sinh hoặc tái tổ hợp - ví dụ sản phẩm bơm căng da dựa trên acid hyaluronic thu được từ quy trình lên men vi khuẩn…; Có thành phần gây kích ứng, ion hóa - ví dụ X-quang; hoặc phi ion hóa - Ví dụ la-ze, siêu âm…


Phụ lục 6: 

Thứ tự sắp xếp hồ sơ, tài liệu đề nghị cấp phép nhập khẩu trang thiết bị y tế

(Ban hành kèm theo Thông tư số:       /2014/TT-BYT ngày   /    / 2014 của Bộ Y tế)

1. Đơn đề nghị cấp phép nhập khẩu nhập khẩu trang thiết bị y tế theo mẫu tại Phụ lục 2 của Thông tư.

2. Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh hoặc giấy chứng nhận đầu tư.

3. Hồ sơ trang thiết bị y tế nhập khẩu (được sắp xếp thứ tự đối với từng chủng loại, hãng, nước sản xuất trong đơn đề nghị cấp phép nhập khẩu của đơn vị)

a) Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng quốc tế ISO 13485 hoặc ISO 9001 của hãng, nước sản xuất đối với trang thiết bị y tế nhập khẩu; 

b) Giấy chứng nhận lưu hành tự do đối với sản phẩm trang thiết bị y tế nhập khẩu;

c) Giấy uỷ quyền của chủ sở hữu hoặc nhà phân phối hợp pháp cho đơn vị nhập khẩu đối với sản phẩm trang thiết bị y tế nhập khẩu.

d) Bản mô tả sản phẩm (Catalogue) của từng chủng loại trang thiết bị y tế nhập khẩu.

đ) Tài liệu kỹ thuật mô tả sản phẩm trang thiết bị y tế nhập khẩu bằng tiếng Việt theo mẫu tại Phụ lục 5 của Thông tư.

e) Bản sao giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế đã được Bộ Y tế cấp (nếu đã được cấp).

Phụ lục 7: Mẫu báo cáo nhập khẩu trang thiết bị y tế hàng năm

(Ban hành kèm theo Thông tư số:       /2014/TT-BYT ngày   /    / 2014 của Bộ Y tế)

	Tên đơn vị nhập khẩu
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

	Số: …………………….
	……………, ngày…… tháng…… năm……


BÁO CÁO NHẬP KHẨU TRANG THIẾT BỊ Y TẾ NĂM …

                    Kính gửi:  Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế)

Tên đơn vị xin nhập khẩu:


  Địa chỉ liên hệ: 


  Điện thoại:                                            Fax:

Đơn vị nhập khẩu... báo cáo công tác nhập khẩu các trang thiết bị y tế năm .... như sau:

	TT
	Tên trang thiết bị y tế
	Chủng loại (Model)
	Hãng/ Nước sản xuất
	Năm sản xuất
	Ngày/ tháng/ năm nhập khẩu
	Đơn vị sử dụng thiết bị
	Số lượng nhập khẩu
	Giá trị trang thiết bị y tế nhập khẩu

(VNĐ)
	Công văn cấp phép nhập khẩu của Bộ Y tế

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	...
	...
	
	
	
	
	
	
	
	



 




         Giám đốc đơn vị nhập khẩu

                                                                                 (Ký tên, đóng dấu)

PAGE  
1

