BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: 1275/BYT-TB-CT Ha Néi, ngay 11 thang 03 nim 2016

V/v dé nghi thiee hién ding cdc quy dinh co che
hai quan mot cia quoc gia va Thong tw 56
30/2015/TT-BYT ciia B6 Y té

Kinh giri: Van phong dai dién cac hang, cac cong ty nhép khau, kinh doanh trang thiét bi
y t€ (sau day goi tat 1a don vi)

~ Cén ctr Thong tu s 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 ctia B) Y € quy dinh viéc nhp
khau trang thiét bi y te.

Cén cir Quyét dinh s6 5007/QD-BYT ngay 23/11/2015 ctia B truong Bo Y té vé viée ap
dung co ché hai quan mot cira ASEAN va co ché hai quan mét cira quoc gia doi vai thu tuc hanh
chinh cap giay phép nhap khau trang thiét bi y té.

Tu ngay 30/11/2015, BO Y té da phdi hop voi Téng cuc Hai quan trién khai co ché hai
quan mot cira qudc gia d6i véi th tuc hanh chinh cap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té, to
chtrc 02 Hoi nghi pho bién Thong tu s6 30/2015/TT-BYT tap huan cac don vi nhap khau st dung
trén Cong thong tin mot ctra quoc gia d6i voi tha tuc cap gidy phép nhap khéu tai Ha No1 va
Thanh phd H) Chi Minh va ban hanh cac tai liéu hudng dan st dung trén trang web cong thong
tin mot cura quéc gia (dia chi: https://vnsw.gov. Vn) vé dang ky tai Khoan, ap dung quy trinh cap
gidy phép nhap khau va dang ky sir dung chit ky so.

Thong qua viéc Gmg dung phén mém hai quan mot cua d6i véi thi tyc hanh chinh cép
gidy phep nhap khau trang thiét bi y té da tao Dleu kién, ho tro cac don vi trong viéc khai bao,
nop hd so d& nghi cap gidy phép nhap khau nhur: tlep can thong tin va tinh trang hd so mot cach
nhanh chéng, rat ngén thoi gian, chi phi... dac biét di véi cac don vi c6 vj tri dia ly 6 xa nhu tai
Thanh phd H6 Chi Minh va khu vuc phia Nam, dong thoi giam thoi gian cap gidy phép nhap
khau.

Trong qué trinh thuc hién nhiéu don vi di nghién ctru va thuc hién ding va dy du cac
n6i dung theo huéng dan va quy dinh ciia Bo Y té. Tuy nhién ciing con nhiéu don vi chua quan
tam nghi€n ctru, cap nhat va thuc hién ding cac quy dinh moi theo quy dinh cua Thong tu
30/2015/TT-BYT va céc quy dinh, hudng dan trong viéc ap dung va sir dung phan mém trén
cong thong tin mot cura quoc gia gay kho khan trong cong tac xur ly hd so va hiéu qua sir dung
phan mém.

bé giip cac don vi pém bét va thuc hién ding cac quy dinh da duoc phd bién va hudng
dan, Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t€) thong bao va dé nghi:

1. Bon vi nhép khau c6 trach nhiém nghién ciru day du cac quy dinh va yéu cau vé hd 80,
thu tuc doi voi cac truong hop dé nghi cap giay phép nhap khau theo quy dinh ctia Thong tu so



30/2015/TT-BYT, cong vin s6 9228/BYT-TB-CT ngay 25/11/2015 va cong van sé 102/BYT-
TB-CT ngay 08/01/2016 cua Bo Y té huéng dan trién khai thu tuc nhdp khau theo co ché hai
quan mot cira va thuc hién Thong tu s6 30/2015/TT-BYT, cac hudng dan vé dang ky tai Khoan,
huéng dan 4p dung quy trinh cép gidy phép nhap khéu va ding ky str dung chir ky sé da duoc
dang tai trén trang web cua cong thong tin mot cua qudc gia, tranh nhimng _truong hop phai sira
dbi, bo sung hd so do 16i chua nghién ctru, ndm rd cac quy dinh, huéng din di duoc phd bién,
tap huan va hudng dan thyc hién.

2. DBbi véi ho so dé nghi cap glay phép nhap khau: Pon vi nhap khau chiu trach nhiém Ve
tinh day du, hop 1&, chinh x4c va yéu cau phap 1y theo dung yéu cau va quy dinh cua Thong tu so
30/2015/TT-BYT, dong thot chiu trach nhiém luu gitr ho6 so dé bao dam truy xuit ngudn gdc,
xuét xr va quan 1y chat luong trang thiét bi y té theo quy dinh cua phap luat.

3. Déi voi tai liu ky thudt mo ta chung loai trang thiét bi y & nhap khau, d& nghi don vi
thyc hién nghiém tac, cung cap day du ndi dung c6 dong dau xac nhan cua don vi theo hudng
dan tai Phu luc s6 IV ban hanh kém theo Thong tu 30/2015/TT-BYT.

4. Pé tranh truong hop cac don vi nhép khau phai sira d6i, bd sung hd so do céc 15i trong
qua trinh khai bao sir dung phan mém, Bo Y té ban hanh kém theo cong van nay ndi dung huéng
dan va cac luu y trong qua trinh str dung phan mém trén cong thong tin mot cira qudc gia dé cac
don vi nim bat va ap dung thuc hién (ndi dung hudng dan dinh kém).

D¢ nghi don vi nghiém tac thyce hién cac ndi dung trén, trong qua trinh thue hién néu co

kho khin, vuéng mic dé nghi lién hé vé Bo Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) theo sd
dién thoai: 04.62732272, email: vuttbctyt@gmail.com dé duoc xem xét, giai quyét.

TL. BQ TRUONG

Noi nhén: VU TRUONG ‘ '
- Nhu trén (danh sich dinh kem); VU TRANG THIET BI VA CONG TRINH Y TE

- Bo truéng BO Y te (d€ bao cdo);

- TT. Nguyén Viét Tién (dé bao céo);

- Téng Cuc hai quan (Cuc GSQL vé HQ);
- Céng TTDT Bo Y té (dé dang tai);

- Luu: VT, TB-CT(02b).

Nguyén Minh Tuin



NOI DUNG HUONG DAN
(Kém theo Cong van sé: /BYT-TB-CT ngdy thang 3 nim 2016 ciia B Y té)
1. V@ thong tin tai Khoan:

pé nghi khai bao dﬁy du, chinh xac thong tin vé: ma sb thué, dja chi, nguoi dai dién, tén
doanh nghiép tieng Viét va tén viet tat (vict day du, viet hoa) theo dung ndi dung cta giay chirng
nhan dang ky doanh nghiép/ giay ching nhan dau tu.

2. Vé thong tin hd so trong phin khai bao don dé nghi cAp phép nhép khéu:

- Chon loai hd so: Chon ding hinh thirc dé& nghi cdp phép nhap khau: cip moi, Didu
chinh, gia han.

- Nhém trang thiét bi: Can ctr trang thiét bi y té don vi d& nghi nhap khau, chon ding
nhom trong danh Muc Phu luc I ctia Thong tu 30/2015/TT-BYT.

- Tén trang thiét bi: D& nghi khai thong tin bang tiéng Viét viét chir thuong (khong viét
hoa) can cir theo danh Muyc Phu luc I cua Thong tu 30/2015/TT-BYT cho moét loai trang thiét bi
y té nhap khau, khong sir dung tén tleng Anbh, tén thuong mai, tén hang hoac dua ma, chung loai
hodc gop nhiéu tén trang thiét bi y té nhap khau.

Vi du:
bung: May dién nao;

Sai: May dién nao EEG, Maday dién nao VIRGO-24, May dién ndo
(Electroencephalograph), May dién ndo va May dién co, May do va phan tich di¢n ndo.

- Chung loai (model). Dé nghi khai thong tin diy du, ding ndi dung dugc ghi trén gidy
chtng nhan luu hanh tu do va khong ghi tén trang thiét bi y té nhap khéu vao phém mo ta chung
loai, truong hop c6 nhiéu ching loai ctia cung mot trang thiét bi y té nhap khau duoc thé hién
trén cung gidy chimg nhén luu hanh tw do, dé nghi khai thong tin day du va phan cach nhau giita
cac ching loai bang ddu chim phay “;”

Luu y: Chi dua chung loai vao phan Phy lyc dinh kém trong truong hop don vi nhap khéu
trang thiét bi y té gdm chung loai hoac kem theo mé cua san pham hoic thiét bj 1 hé théng gom
nhiéu bd phan va khong thé liét ké trong phan thong tin chung loai trén don dé nghi nhap khau.

) - Hang, nudce san xuat: D& nghi khai thong tin theo dung, dﬁy du ndi dung dugc ghi trén
giay chirng nhan chat lugng va phéan cach gitra hang va nudc san xuat bang dau phay “,”. Vi du:
bung: Siemens, Germany; Sai: Siemens/ Germany hodc Siemens/ Nhat Ban, Japan.



h Hang, nude cha so hitu: Dé ‘nghi khai thong tin theo dung, day du ndi dung dugc ghi
trén gidy ching nhén luu hanh san pham, gidy chimg nhan chat lvgng va phan cach gitra hang va
nude san xudt bang dau phay “,”

- Hang, nuéc phan phoi (néu ¢6): La don vi tai nude ngoai duoc ty quyén bdi chii s¢ hitu
(néu co) dé phén phéi trang thiét bi y té, dé nghi don vi nhap khau khai thong tin theo dung, day
da nodi dung néu c6 dugc ghi trén gidy chimg nhan luu hanh san phim, gidy uy quyen cua chu s¢
hiru, khong khai thong tin 1 don vi phan phdi tai Viét Nam hodc bo trong néu khéng cé noi
dung.

Vi du:

bung: Gold Lite Pte Ltd, Singapore;

Sai: Cong ty TM&DVKT LT, Viét Nam.

- Thot han gidy uy quyén: Dé nghi don vi nhép khau khai dung va chinh xéac theo thoi
han ghi trén gidy iy quyén dugc nop trong hd so dé nghi nhap khau Truong hop chu so hitu uy

quyén thong qua nhiéu don vi khac nhau thi thoi han gidy uy quyén s& duoc lay theo thoi han
gan nhat cia mot trong cac gidy ty quyén.

3. Vé cac tép dinh kém:

] - bé nghi cac dorn vi nhap khéau scan ché d6 mau céc‘ tai liéu trong ho so dé nghi nhap
khau trang thiét bi y t€ sau khi dé thuc hién theo cac yéu cau dugc quy dinh tai Thong tu so
30/2015/TT-BYT. Truong hop tai liéu 1a ban cong ching luu y scan day du cac trang va c6 dau
cong chung trén tung trang hoac dugc dong dau giap lai cac trang.

- P& nghi dit tén tép dinh kém thé hién ndi dung theo don dé nghi nhap khau. Vi du: Giay
chung nhan CFS_model A, Giay chung nhan CFS_maodel B, C, D, Giay chung nhan ISO 13485,
Giay uy quyen, Giay dang ky DN.

- De nghi sap xép theo thtr ty va scan thanh mat file di véi gidy chimg nhan luu hanh tu
do va gidy iy quyén.

Luu y: Moi file twong tng mot tai liéu dinh kém, khong tach roi ting file riéng 1¢é.

Vi du:

Pung: Gidy uy quyén c6 03 trang s& dugc scan trong 1 file dinh kém

Sai: Tach thanh 3 file dinh kém

- Truong hop gém nhiéu gidy uy quyen cta chu so hitu cho don vi nhap khau, dé nghi

Sap xép theo tht tu va scan thanh mét file tir gidy uy quyén cta chu s¢ hitu dén cac don vi phan
phdi, don vi nhap khau.



- Trudong hop gidy ching nhan luu hanh ty do gém nhiéu trang va khong thé scan thanh
mot file do dung luong 16n hodc khong thé tai 1én phan meém, don vi nhap khau c6 thé scan trang
gidy ching nhén kém theo cac trang thé hién thong tin vé chung loai thiét bi nhap khau (da dugc
danh dau) thanh mot file, dong thdi don vi c6 trach nhiém cung cép ban gbc d6i chiéu néu duoc
yéu cau theo quy dinh.

- Truong hop phai khai bao theo Phu luc dinh kém, dé nghi don vi nhap khau tai mau Phy
luc trén phan mém va dién cac thong tin theo mau quy dinh, bo cac cot khong co thong tin (vi du:
M3 san pham, Quy cach dong goi hodc don vi tinh hodc Hang, nuéc phan phdi) sau d6 luu lai
dudi dinh dang file .pdf va guri 16n phan mém, khong dua thém cac thong tin khac ngoai mau da
dugc quy dinh.

- Pé nghi khong tai cac file khong ding vdi ndi dung dé nghi cAp phép nhap khau hoic
khong ding v6i ndi dung file yéu cau trong phan mém./.



