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1.MVCDicH:
Quy trinh nay dircc xay dung nham quy dinh trinh nr, each thirc giai quyet thu t. c

hanh chinh: cAp giAyphep nhap khdu trang thiet bi y t~ (chua co s61uuhanh nh~p khau ~
nghien ciru khoa h9C hoac kiem nghiem hoac huong dftn su dung, sua chua trang thiet b y
t~; chua co s6 hru hanh nhap khdu d~ phuc vu muc dich vien tro; chua co s6 hru hanh nh]p
khdu d~ sir dung cho muc dich chua benh ca nhan)
2.P~M VI AP DVNG:

- Quy trinh nay ap dung d5i voi Vu Trang thi~t bi va Cong trinh y t~ va cac don vi 0
lien quan trong BQY t~.

- Cac t6 clnrc/ca nhan d~ nghi cAp giAyphep nhap khdu trang thietbi y t~.
3. TAl LIEU THAM CHIEU:

- Nghi dinh s6 36/20161ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu v~ quan ly tra g
thiet bi y te (theo tliJu 42 cua Nghi tlinh);

- Thong tu s6 27812016/TT-BTC ngay 14 thang 11 nam 2016 cua Be>Tai chinh quy di
muc thu ch~ de>thu ne>pquan ly sir d\lOgphi trong linh V\lCY teo .

- Quyet dinh s6 4064/QD-BYT ngay 29 thang 7 nam 2016 cua Be>Y te v~ vi~c phS du ~t
chu truang dftu tu hOl;ltde>ng"Tri~n khai (engd\lOgcong ngh~ thong tin th\Ic hi~n Nghi dinh s6
36/20 16IND-CP ngay 151 5/2016 cua Chinh phu v~ quan ly trang thi~t bi Y t€".

- Quyet dinh s6 4125/QD-BYT ngay 29 thang 7 nam 2016 cua Be>Y t€ v~ vi~c phS duy~t e
hOI;lChtri~n khai Nghi dinh s6 36/20161ND-CP ngay 1515/2016 cua Chinh phu v~ quan ly tra g
thi€t bi y teo

- Quy€t dinh s6 4554/QD-BYT ngay 22 thang 8 nam 2016 cua Be>Y t€ v~ vi~c cong b6 t u
t\lChanh chinh duQ'cban hanh tl;liNghi dinh s6 36/20161ND-CP ngay 1515/2016 cua Chinh phu ~
quan ly trang thi€t bi Y t€.
4. THU~T NGUVA TUVIET TAT:

- LDB: Lanh dl;lOBe>Y t€.
- V\l TTB-CTYT: V\l Trang thi€t bi va Cong trinh y t€.
- LD V\l: Lanh dl;loV\l Trang thi~t bi va Cong trinh y t€.
- VPB: Van phong Be>Y t~.
- VTB: Van thu Be>Y t€.
- VT V\l: Van thu V\l Trang thi€t bi va Cong trinh y t€.
- HTQLCL: H~ th6ng quan ly chAtluqng.

5. QUY DINH CHUNG:
5.1. Quy trinh ti~p nh~n va phe duy~t h5 sO'cAp giAy phep nh~p khdu TTBYT duQ'c th5 g
nhAt ap d\lng va th\lc hi~n chung cho tAtca Hinh dC;lO,can bQ/chuyen vien V\l TTB-CTY ,
Van phong BQ va cac bQ ph~n co lien quan cua V\l TTB-CTYT. TruOng hQ'p nQi du g
tuong (rng quy dinh trong cac quy trinh tham chi~u khac vai nQi dung quy dinh trong q y
trinh nay thi th5ng nhAt ap d\lng thea quy dinh cua quy trinh nay.
5.2. Quy trinh duQ'cap d\lng d€ xu ly cho cac truOng hQ'PnQP h6 sO'd~ nghi cApphep nh p
khdu TTBYT thea quy dinh cua Nghi dinh s6 36/2016/NI)-CP ngay 15/5/2016 cua Chi h
phu v~ quan ly TTBYT.
5.3. TAt ca cac h5 sO'd~ nghi nh~p khdu TTBYT d~u phai duQ'c ti€p nh~n qua van thu \l
Trang thi~t bi va Cong trinh y t€ - BQY t€ va C6ng thong tin di~n tu.
5.~. Cac h5 sO'nh~p khdu TTBYT duQ'cti€n hanh xem xet, giai quy~t thea thu W cong v n
den truac xet truac thea phan cong cua Uinh dC;lOV\l.
5.5 Tren cO'sa y ki~n cua can bQ dfru m5i va chuyen gia, Uinh dC;loV\lla nguai chiu tra h
nhi~m va c6 y ki~n quy~t dinh cu6i cling v~ vi~c xem xet, duy~t cAp grAyphep nh~p kh u
TTBYT.
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6. NQI DUNG QUY TRINH:
6.1. SO"dB quy trlnh:

Trach nhi~m
BllcYC ThOi ~ianTrinh t1! thvc hi~n thvc

thvc hi~n hien thuc hi~n

1. Ti~p nhan va phan cong he, sa (T6i da)

Tb clnrc, ca
nhan d€nghi N9P h6 so xin cdp Boo vi bb sung !

cApphep nh~p phep nh~p khau "" h6 so

khau

Phong K~ toan - + 01 n pay
Khong

Ti~p nh~ h6 so I 6.2.1 (Ole gay
VPB du phi

1 lam" '~e)

Phong K~ toan -

~

01 n ay

thanh toan phi
! 6.2.2 (Cae gay

VPB
Du phi

lam" '~e)

.-
Phan cong chuyen vien 01 n ay

LB xuly 6.2.3 (Cae) gay
V\I lam v ~e)

~
II. Tham dinh va thong bao ket qua tham dinh ho sa !

I

Til ~KMngch6i y Hqp Ie B€ nghi b6 sung

~

h6 so

e

I
(Can xin oj ki~n

(!<hongxin y chuyen gia)
kien chuyen gia)

Chuyen vien xu Tbng hop y kien 6.2.4
05 nl ay

ly chuyen gia lam, i~e

1
re W Khong
ch6i Hqp Ie

/' Ki6m tra

~~

--,.

Hqp Ie

~ Chuyen gia eho y ki~n ~ 6.2.5
05 ng ay

Chuyen gia lamv ~c
Gili ket qua
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III. Trinh ky va Ban hanh cong van dip giay phep nhap khau

I I

6.2.7

.. ..
Lanh dao Vu Icy duyet

gidyphep
.. 6.2.6LD Vu

-~

Van phong Bo
(Phong Phong
hanh chfnh)

Ban hanh cong van cAp phep

I

Hai quan
cira khau

C6ng di~n tU

02n ay
lam i~c

6.2. Mo ta cac bmrc cua quy trinh:
Ph§n I: Ti~p nhin va philn ding h6 so:

6.2.1.Tiip nh(in h6 so:
Phong K6 toan - Van phong BQti6p nhan h6 sa d6 nghi cApgiAyphep nhap kh u

trang thi6t bi y t6 tnrc tuyen tren Ceng di~n tU. '

Thai gian t6i da 01 ngay lam viec.
6.2.2. Xac nh(in thanh totin phi: .'

Phong K6 toan - Van phong BQse kiem tra va xac nhan phi thdm dinh h6 sa c p
phep nhap khdu trang thi6t bi y t6.
6.2.3. Phtin cong chuyen vien xu Ij chinh va kiim tra cheo h6 su:

Lanh d~oV\l phan cong chuyen vien xu Iy h6 sa hol}.cuy quy6n chuyen vien chuy n
qmin chiu tnkh nhi~m ki~m tra, thea d5i va xu Iy h6 sa.

Thai gian t6i da 01 ngay lam vi~c.
Phin II. ThAm dinh va thong bao k~t qua th§m dinh h6 sO':

6.2.4. Chuyen vien xu Ij h6 su:
Chuyen vien chuyen quanlxu Iy chinh co trach nhi~m xem xet, ki~m tra tinh dfiy~u

va hqp I~cua h6 sa.
Truang hQ'Ph6 sa hQ'PI~,co th~ xin y ki6n chuyen gia.
Truang hQ'ph6 sa khong hQ'PI~, chuy~n tnl dan vi xin cApphep d~ dan vi sua d~i

b6 sung.
Thai gian t6i da 05 ngay lam vi~c.

6.2.5.Chuyen gia tham dinh h6 su (il6i vOinhitng h6 su can xin j kiin chuyen gia, vi d~:
trang thiit bi ",ng d,!ng cong ngh? mili, trang thiit bi y ti IVD):

Truang hQ'ph6 sa hQ'pI~, chuy~n chuyen vien xu Iy chinh.
Truong hQ'ph6 sa khong hQ'PI~, chuy~n tni chuyen vien xu Iy chinh.
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" Thai gian t6i da 05 ngay lam viec,

Ph§n III. Trinh ky va Ban hanh cong van cApgi§y phep nh~p kh§u:

6.2.6. Liinh i/{lOV(lxet duy?t kit qua th8m i/inh:
Truong hQ'Pd6ng y cApphep, ky duyet giAyphep.
Truong hQ'Ptir ch6i cApphep, chuyen thong tin len Cong thong tin.
Truong hQ'Ph6 sa khong hQ'P l~, Lanh dao Vu ky cong van thong bao sua d6i 6

sung he, sa chuyen dan vi xin cApphep.

6.2.7. Ban hlmh csng van cap phep:
Van phong BQ ban hanh cong van cApphep dang tai tren Cong di~n ur.

Thai gian t6i da tir buoc Lanh dao Vu xet duyet k~t qua thAm dinh d~n buoc ban
hanh cong van cApphep (tir muc 6.2.1 d~n muc 6.2.7) la 15 ngay lam viec.

6.2.8. Phi:
Phi thAm dinh theo quy dinh tai Thong nr 278/20 16/TT-BYT ngay 14/1112016 cu

Be> Tai chinh, cu th€: 2.000.000 d6ng/h6 sa
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7.HO so

7.1.H6 SO' d€ ngh] clip mui giliy phep nhQpkho'u trang thilt hiY tl:

Thanh phin h6 SO'
Ban Ban sao
chinh hop l~

1. Van ban d~ nghi cApgiAyphep nhap khdu thea rnftu sf>
08 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kern thea Nghi dinh x

36.

2. Tai lieu me ta tom t~t ky thuat trang thiet bi y t~ thea
rnau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kern thea Nghi x
dinh nay, kern thea tai lieu ky thu~t va tai lieu hu6ng dan
sir dung cua trang thiet bi y t~ do.

3. Gidy chirng nhan dat tieu chuan quan ly chAt IUQ1lgcua
co So' san xuAt trang thi~t bi y t~ d~ nghi cAp phep nhap x
khdu

4. 86i voi tnrong hQ'Pnhap khau d~ nghien CUu ph~i co
them ban sao co chirng thuc quyet dinh phe duyet de tai
nghien CUu va tai lieu chirng minh san pham xin nh~p x
khdu da duQ'c ca quan co thdm quy~n t~i nu6c xuAt khdu
cho phep su d\lng;

5. 86i v6i trubng hQ'Pnh~p khdu d~ dao t~o phai co them
ban g6c chuang trinh dao t~o va tai li~u chung minh san x
phdm xin nh~p khdu da dUQ'cca quan co thdm quy~n t~i
nu6c xuAtkhdu cho phep su d\lng;

6. 86i v6i truan~ hQ'P nh~p khdu ~~ vi~n trQ' phAi co
them ban sao quyet dinh phe duy~t tiep nh~n vi~n trQ'cua
ca quan,co thdm quy~n va tai li~~ chung,rninh san phdtp. x
nh~p khau da duQ'c ca quan co tham quyen t~i nu6c xuat
khdu cho phep luu hanh;

7. 86i v6i truang hQ'Pnh~p khdu d~ su d\lng cho rn\lc
dich chua b~nh ca nhan: Van ban chi dinh cua bac sy phil x
hQ'pv6i b~nh cua ca nhan d~ nghi nh~p khdu.

sA hrQ'ngh6 SO': 01 bQ

Thiri gian xu ly

a) Sau khi nh~n duQ'ch6 sa d~ nghi cApphep nh~p khdu trang thi~t bi y t~, BQY tj
gui cho t6 chuc, ca nhan do Phi~u ti~p nh~n h6 sa thea rnftu s6 06 quy dinh t~i Ph
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luc IV ban hanh kern theo Nghi dinh 36;

b) Truong hop khong co yeu c!u sua d6i, b6 sung h6 sa d€ nghi cApphep nhap
khau trang thiet bi Yt~, BQY t~ phai ti~n hanh tham dinh d~ cApphep nhap khau
trang thiet bi y t~ trong thai han 15 ngay lam viec, k~ tir ngay ghi tren Phieu ti~p
nhan h6 sa. Truong hop khong cApphai co van ban tra loi va neu ro ly do;

c) Truong hop h6 sa d€ nghi d.p phep nhap khau trang thi~t bi y t~ chua hop l~ th
trong thai han 05 ngay lam viec, k~ tir ngay ghi tren Phieu ti~p nhan h6 sa, BQY t~
phai co van ban thong bao cho t6 clurc, ca nhan d€ nghi cApphep nhap khftu trang
thiet bi y t~ d~ b6 sung, sua d6i h6 sa. Van ban thong bao phai neu C\l th~ la b6
sung nhUng tai li~u nao, nQi dung nao c!n sua d6i;

d) Khi nh~n duQ'cvan ban yeu cAub6 sung, sua d6i h6 sa nh~p khdu, t6 chuc d€
nghi cApgiAyphep nh~p khdu phai b6 sung, sua d6i theo dung nhung n<)idung da
duQ'c ghi trong van ban va gui v€ B<)Y t~. Ngay ti~p nh~n h6 sa b6 sung, sua d6i
duQ'c ghi tren Phi~u ti~p nh~n h6 sa;

Truang hqp t6 chuc, ca nhan d€ nghi cApphep nh~p khdu trang thi~t bi y t~ dffb6
sung, sua d6i h6 sa nhung khong dung v6'i yeu c!u thi B<)Y t~ se thong bao cho t(
chuc, ca nhan d6 d~ ti~p wc hoan chinh h6 sa;

Sau 60 ngay, k~ tiI ngay B<)Y t~ co van ban yeu c!u rna t6 chuc, ca nhan khong bc>
sung, sua d6i h6 sa thi phai th\l'c hi~n l~i tiI d!u thu wc d€ nghi cApgiAyphep nh~ D
khdu. '

d) N8u khong con yeu cAub6 sung, sua d6i thi B<)Y t~ co trach nhi~m phai cAp
phep nh~p khdu trang thi~t bi y t8 theo quy dinh t~i di~m b khoan nay. GiAy phep
nh~p khdu duQ'c gui cho t6 chuc, ca nhan d€ nghi nh~p khdu va ca quan hai quan.

8. PHV Ll)C

TT MA hi~u T .... b·A :t'en leu mau
1 BMOllBYT-TTBCTOI Phi8u theo doi qua trinh xu ly cong vi~c

S6 theo doi k~t qua xu ly cong vi~c2 BM02/BYT-TTBCTOI

9.HO SOLUlJ
- B<)h6 sa d€ nghi cApgiAyphep nh~p khdu cua t6 chuc.
- Phi€u theo doi qua trinh xu ly cong vi~c.
- S6 theo doi k~t qua xu ly cong vi~c.
- Uy quy€n cua Lffnh d~o BQ
- Thong bao khong du di€u ki~n cdp giAyphep (n~u khong duQ'c cAp)
- Ban sao GiAyphep
- Cac van ban, tai li~u khac (n8u c6).
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