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1. MUC PiCH:

Quy trinh nay dugc xdy dung nhim quy dinh trinh tu, cach thic giai quyét thu tuc
hanh chinh: Cép gidy phép nhap khiu trang thiét bj y t& (chua c6 s6 luu hanh nhap khéu dé

nghién ciru khoa hoc hoéc kiém nghiém hodc hudng din st dung, stra chita trang thiét b

té; chua c6 s lvu hanh nhép khiu dé phuc vu myc dich vién trg; chua c6 s6 luu hanh nhip

khiu dé st dung cho muc dich chita bénh cé nhan)
2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh ndy 4p dung d6i v6i Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té va cac don vi ¢6

lién quan trong B Y té.
- Céc td chirc/ca nhan dé nghi Cép gidy phép nhap khiu trang thiét bi y té.
3. TAI LIEU THAM CHILU:

- Ngh1 dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 ctia Chinh phu vé quan ly trahg

thiét b y té (theo dteu 42 cua Nghi dinh);

- Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14 thang 11 nam 2016 cua Bo Tai chinh quy dinh

muic thu ché d9 thu ndp quan ly sir dung phi trong linh vuc y té.

Quyet dinh s6 4064/QD-BYT ngay 29 thang 7 ndm 2016 cua By Y té v& viéc phé duyét
chu truong dau tu hoat dong “Trién khai {mg dung cong nghé thong tin thuc hién Nghi dinh s0

36/2016/ND-CP ngay 15/ 5/2016 ctia Chinh phu vé quén ly trang thiét bi y te”

- Quyet dinh s6 4125/QD-BYT ngay 29 thang 7 nam 2016 ctia Bo Y té vé viéc phé duyét ké
hoach trlen khai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phu vé quan ly trang

thiét bi y té.

- Quyét dinh s6 4554/QD-BYT ngay 22 théng 8 ndm 2016 cua Bo Y té vé viéc cong bb thu
tuc hanh chinh dugc ban hanh tai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu veé

quan ly trang thiét bj Y, té.

4. THUAT NGU VA TU VIET TAT:
- LDB: Lanh dao By Y té.
- Vu TTB-CTYT: Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té.
- LD Vu: Léanh dao Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té.
- VPB: Vén phong Bo Y té.
- VTB: Vin thu By Y té.
- VT Vu: Vin thu Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té.
- HTQLCL: Hé théng quan ly chét lugng.

5. QUY DINH CHUNG:

5.1. Quy trinh tiép nhan va phé duyét ho so cAp gidy phép nhap khiu TTBYT dugc thong

y

nhét 4p dung va thuc hién chung cho tit ca 1anh dao, can bo/chuyén vién Vu TTB-CTYT,

Vin phong B va cdc by phéan c¢6 lién quan cia Vu TTB-CTYT. Trudng hop ndi du

g

twong Ung quy dinh trong cac quy trinh tham chiéu khac véi ndi dung quy dinh trong quy

trinh nay thi théng nhét 4p dung theo quy dinh cta quy trinh nay.
5.2. Quy trinh dugc ap dung dé xtr Iy cho cac trudng hop ndp hd so @ nghi cip phép nh

khéu TTBYT theo quy dinh ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh

phi1 vé quan ly TTBYT.
5.3. T4t ca cac hd so dé nghi nhdp khau TIBYT déu phai dugc tiép nhan qua van thu
Trang thiét bj va Cong trinh y té - BO Y té va Cdng thong tin dién ti.
5.4. Céc hd so nhap khdu TTBYT dugc tién hanh xem xét, giai quyét theo thir tw cong v
dén trudce xét trude theo phan cdng cua Lanh dao Vu.
5.5 Trén co s& y kién cia can bo dau mobi va chuyén gia, Lanh dao Vu 1a ngudi chiu trag

nhiém va c6 y kién quyét dinh cudi cing vé viéc xem xét, duyét cip gidy phép nhap kh?
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6. NOI DUNG QUY TRINH:
6.1. So’ @ quy trinh:
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1II. Trinh ky va Ban hanh cong vin cip gidy phép nhap khau

Y L
.| Lanh dao Vu ky duyét
LD Vu gidy phép b 6.2.6 02 ngay
lam viéc
Vin phong B6 ’
p ng A A A
(Phong Phong Ban hanh c6ng van cap phép 6.2.7
hanh chinh)
A
Hai quan Cbng dién tir
cira khdu

6.2. M6 ta cac budce ciia quy trinh:
Phan I: Tiép nhin va phén cdng hd so:
6.2.1.Tiép nhin ho so:

Phong Ke toan - Véan phong B tiép nhan hd so @& nghi cip gidy phép nhap kh

trang thiét bj y té truc tuyén trén Cong dién ti.
Thoi gian tdi da 01 ngay lam viéc.
6.2.2. Xdc nhin thanh todn phi:

Phong Ké toan - Vin phong B0 s& kiém tra va xéc nhan phi thdm dinh hd so c%p

phép nhép khAu trang thiét bi y té.

6.2.3. Phan cong chuyén vién xit ly chinh va kiém tra chéo ho so:

Lanh dao Vuy phén cong chuyén vién xtr ly hd so hodc iy quyén chuyén vién chuyén

quan chiu trach nhiém kiém tra, theo d&i va xir Iy hd so.

Thoi gian tdi da 01 ngay lam viéc.
Phin IL Thim dinh va thong bao két qua thim dinh hd so:
6.2.4. Chuyén vién xit Iy ho so:

Chuyén vién chuyén quan/xir Iy chinh c6 trach nhiém xem xet, kidm tra tinh day du

va hop 1€ cua ho so.

Trudng hop hd so hop 18, ¢6 thé xin y kién chuyén gia.

Trudng hop hd so khong hop 1€, chuyén tra don vi xin cép phép dé don vi stra api

b0 sung.

Thoi gian ti da 05 ngay lam viéc.

6.2.5.Chuyén gia thim dinh ho so (d6i véi nhitng ho so can xin y kién chuyén gia, vi dy:

trang thiét bj ieng dung cong nghé mdi, trang thiét bi y té IVD):
Truong hop hd so hop 18, chuyén chuyén vién xir 1y chinh.

Trudng hop hd so khong hop 18, chuyén tra chuyén vién xir 1y chinh.
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Thoi gian tdi da 05 ngay 1am viéc.
Phin ITL Trinh ky va Ban hanh céng vin cp gidy phép nhap khau:

6.2.6. Lanh dao Vu xét duyét két qua thim dinh:

Trudng hop dong y ca‘ip phép, ky duyét gidy phép. .

Trudng hop tir chdi cap phép, chuyén thong tin 1én Cong thong tin.

Truong hep hd so khong hop 1&, Lanh dao Vu ky cong vén thong bio sira i bd
sung hd so chuyén don vi xin cap phép.

6.2.7. Ban hanh cong vin cip phép:
Vin phong B9 ban hanh cdng van cép phép ding tai trén Céng dién ti.

Thoi gian ti da tir buée Lanh dgo Vi xét duyét két qua tham dinh dén bude ban
hanh cong van cdp phép (tr myc 6.2.1 dén myc 6.2.7) 1a 15 ngay lam viéc.

6.2.8. Phi:

Phi thdm dinh theo quy dinh tai Thong tu 278/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua
Bo Tai chinh, cu thé: 2.000.000 dong/ho so




7. HO SO

7.1. H so @é nghj cdp mdi gidy phép nhap khdu trang thiét bi y té:

Thanh phén hd so

Ban
chinh

Ban sao
hop 1§

1. Viin ban d& nghi cip gidy phép nhap khiu theo méu sb
08 quy dinh tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh
36.

2. Tai ligu md ta tom tit ky thuit trang thiét bi y té theo
mAu quy dinh tai Phy luc VIII ban hanh kém theo Nghi
dinh nay, kém theo tai liu k¥ thudt va tai liéu huéng din
st dung cua trang thiét bi y té do.

3. Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan ly chat luong cua
co s& san xuét trang thiét bj y té d€ nghi cip phép nhap
khéu

4. Pbi véi trudng hop nhép khau dé nghién ciru phai c6
thém ban sao cd chimg thyuc quyét dinh phé duyet dé tai
nghién clru va tai liéu chimg minh san phim xin nhép
khau da dugc co quan c6 thAm quyén tai nuée xuit khiu
cho phép sir dung;

5. Dél vGi truong hop nhép khéu dé dao tao phai c6 thém
ban goc chuong trinh dao tao va tai liéu ching minh san
phim xin nhdp khéu d3 dugc co quan c6 thAm quyén tai
nudce xuit khiu cho phép st dung;

6. Bbi voi truong hop nhdp khéu de vién tr¢ phai co
thém bén sao quyet dinh phé duyét tiép nhan vién trg cla
co quan cd thAm quyén va tai liéu ching minh san pham
nhép khéu da dugc co quan c6 thdm quyén tai nudc Xuét
khéu cho phép luu hanh;

7. Péi véi truong hop nhdp khéu ¢ st dung cho muc
dich chira bénh c4 nhan: Vin ban chi dinh cua bac s§ phu
hop véi bénh ctia cé nhan dé nghi nhap khau.

S6 lwgng hd so: 01 bd

Thaoi gian xir ly

a) Sau khi nhén dugc hd so d& nghi cap phép nhép khéu trang thiétbiyté,Bo Y té
giri cho td chirc, ca nhan d6 Phiéu tiép nhan hd so theo mau sé 06 quy dinh tai Phy




luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh 36;

b) Truong hop khong c6 yéu cau stra dm b sung hé so dé nghi cap phép nhép
khau trang thiét biy té, Bo Y té phai tién hanh thAm dinh dé cép phép nhép khau
trang thiét bi y té trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay gh1 trén Phiéu tiép
nhén hd so. Trudng hop khong cip phai c6 van ban tra 1&i va néu 18 ly do;

¢) Truong hop hd so @ nghi cép phép nhap khau trang thiét biy té chua hop 18 thi
trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan h6 so, Bo Y t
phai ¢6 van ban thong bao cho tb chirc, ca nhan d& nghi cdp phep nhap khéu trang
thiét bi y t& @& bb sung, sira d6i ho so. Vin ban thong béo phai néu cy thé 1 bd
sung nhitng tai liéu nao, ndi dung nao can sira dbi;
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d) Khi nhan dugc vin ban yéu cdu bd sung, sira ddi hd so nhap khéu, t chuc dé
nghi cip gidy phép nhép khiu phai b sung, sua d01 theo ding nhitng ni dung da
dugc ghi trong van ban va giri vé B0 Y té. Ngay tiép nhan hd so bd sung, stra ddi
duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

Trudng hop td chirc, c4 nhan dé nghi cAp phép nhap khéu trang thiét bi y té da bd
sung, stra d6i ho so 'nhung khong ding véi yéucauthiBo Y té s& thong bdo cho td
chirc, ¢4 nhan d6 dé tiép tuc hoan chinh hd so;

A7

Sau 60 ngay, ké tir ngay Bo Y té c6 vin ban yéu cAu ma tb che, ca nhan khong b¢
sung, sira d6i hd so thi phai thyc hién lai tir dau tha tuc dé nghi cip gidy phép nhaj
khau.
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d) Néu khong con yéu cau b sung, stra d6i thi Bd Y té ¢6 trach nhiém phai cép
phép nhdp khéu trang thlet bi y té theo quy dinh tai diém b khoan nay. Gidy phép
nhép khau dugc giri cho td chuc, ca nhan dé nghi nhap khéu va co quan hai quan.

8. PHU LUC

TT Mai hiéu Tén biéu miu
1 | BMO1/BYT-TTBCTO1 Phiéu theo ddi qua trinh xir 1y cong viéc
2 | BM02/BYT-TTBCTO1 S6 theo doi két qua xir ly cong viéc

9. HO SO LUU

- Bo hd so @& nghi cip gidy phép nhap khiu ctia td chure.

- Phiéu theo dbi qua trinh xir ly cong viéc.

- S theo ddi két qua xir Iy cong viéc.

- Uy quyén ciia Lanh dao Bo

- Thong bao khong du diéu kién cip gidy phép (néu khong dugc cap)
- Ban sao Gidy phép

- Céc van ban, tai lidu khac (néu co).




