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Ha Noi, ngay 11 thang 7 nam 20006

THONG TU
Huwéng dan sira doi, bo sung Muc IV va Phu luc 9
ciia Thong tu s6 08/2006/TT-BYT ngay 13/6/2006 ciia Bo truong Bo Y té huong
din nhip khau vic xin, sinh pham y té; héa chit, ché pham diét con tring,
diét khuan dung trong linh vue gia dung va y té va trang thiét bi y té

Pé tao diéu kién thuan lgi va phu hop voi tinh hinh thuce té trong cong tic quan=
ly nha nude vé nhap khau trang thiét bi y té, B6 Y té hudng dan sira déi, bo sung
Muc TV. Quy dinh vé nhap khau trang thiét bj y té va Phu luc 9 ctua Thong %o
08/2006/TT-BYT ngay 13/6/2006 hudng din nhap khau vac xin, sinh pham y £e
hoa chat, ché pham diét con lrung, diét khuan dung trong linh vyc gia dung va y - X
va trang thiét bi y té (sau diy goi tat la Thong tu s6 08/2006/TT-BYT) nhu sau:

1. Sira doi doan gach dau dong thir 3, diém 1.2, khoan 1, Muc IV cua lhong
tuw s6 08/2006/TT-BYT vé ho so ddi voi nhip khau trang thiét bi y té thudc
Phu luc 7 nhwr sau:
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“Tai liéu, giay to kém theo bao gdm: Catalogue (ban gdc); tai liéu hudng dan su
dung, tai liéu ky thuét (kem theo ban dich tiéng Viét Nam) cua tirng loai thiét bi:
Chimg chi chét lugng (ISO, FDA, EC,...) hodc tuong duong: Gidy phép luu hanh
san pham tai nudc san xudt (ban géc hoac ban sao hop 1) - (Phu luc 9)".

2. Sira d6i khoan 2, Muc IV ciia Thong tu s6 08/2006/TT-BYT vé nhip khiu
trang thiét bi ngoai danh muc thudc Phu luc 7 nhw sau:

“2.1. Thuong nhin muén nhap khau trang thiét bj y té ngoai danh muc quy dinh
tai Phu luc 7 nay khong phai xin gidy phép nhap khau ciia Bo Y té nhung van phai
dam bao cic quy dinh tai diém 1.1 va 1.2 khoan 1, Muc IV cta Thong tu so
08/2006/TT-BYT (phan tai liéu, gidy 1o kém theo)”.

“2.2. Trang thiét bi y té ngoai danh muc néu tai Phu luc 7 nhung trang thiét bi d6
ing dung cic phuong phap chan dodn, diéu tri méi va lan dau tién nhap khau vao
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Viét Nam phai xin phép nhap khau ciia B Y té. Ngoai cic diéu kién, ho so, thu tuc
xin gidy phép nhdp khau nhu quy dinh tai Khoan 1, Muc IV ciia Théng tu so6
08/2006/TT-BYT, trang thiét bi y té xin nhap khau phai c6 két qua danh gia thu
nghiém 1am sang va duge Hoi ddng Khoa hoc - Cong nghé ctia Bé Y té tham dinh,
cho phép thi méi duoc phép nhap khau”.

3. B6 sung Khoin 3 vao Muc IV ciia Thong tw s6 08/2006/TT-BYT nhu sau:

“Pdi véi mot s6 trang thiét bi y té dac biét da duoc céc té chire quéc té cha"ip
nhan va khuyén cdo sir dung & cic nude, Bo Y té sé xem xét cho phép mién thur
nghiém lam sang dua trén két luan cua Hoi d{:'mg Khoa hoc - Cong nghé cua BO Y
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4. Sira doi phan tai liéu kem theo ciia hé so xin nhip khau trang thiét biy t
tai Phu luc 9 ciia Théng tu s6 08/2006/TT-BYT nhuwr sau:

“Kem theo:

- Catalogue (ban goc) ctia timg loai thiét bi.
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- Tai liéu huéng dan sir dung, tai liéu k¥ thuat (kém theo ban dich tiéng Vié
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- Chimg chi chat luong (ISO, FDA, EC,...) hoic tuong duong; '; %

- Gidy phép luu hanh san pham tai nurdc san xudt (ban goc hodc ban sao hop T%)ﬁ

- Phai ¢6 cam két chiu trach nhiém trudce phép luat vé chat lugng, so luong w%
tri gid mat hang xin nhap khau”. =

5. Thong tu nay c6 hiéu luc sau 15 ngay, ké tir ngay dang Cong bdo. %‘
Bai bo gach dau df)ng thur 3, diém 1.2, Khoan 1 va Khoan 2 cua Muc IV va thIE

tal liéu kém theo hd so xin nhép khau trang thiét bi y té tai Phu luc 9 ctia Thong tu
s6 08/2006/TT-BYT cua Bo truong Bo Y té./.
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