CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

S6: 04 /2025/NDP-CP Ha Néi, ngay 01 thang 01 ndm 2025

NGHI DINH
Sira dbi, bd sung mjt s6 diéu cia Nghi dmh s0 98/2021/NB CP
ngay 08 théng 11 ndm 2021 cua Chmh phii vé quan ly thiét bj y té
da dwgc sira ddi, bo sung mot s6 diéu theo Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP
ngay 03 thang 3 nim 2023 ciia Chinh phi

Can cu Luar T6 chitc Chinh phii ngay 19 thdng 6 ndm 201 5; Ludt sua d’ét
b6 sung mot sé diéu cia Ludt T6 chire Chinh phii va Lugt To  chikc chinh quyén
dia phwong ngay 22 thang 11 nam 2019,

Theo dé nghi cua B¢ truong Bo Y té:

Chinh phi: ban hanh Nghi dinh sira doi, bé sung mot 56 diéu ctia Nghi dinh
56 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 202] vé quan Iy thiét bi y té da duoc
stea doi, bo sung mét sé diéu theo Nghi dinh 56 07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3
nam 2023 cua Chinh phu.

Piéu 1. Sira ddi, bd sung khoin 2, khoan 3, khoan 4 Piéu 76 Nghij
dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cia Chinh phi vé
quén ly thiét bi y té da dwoc sira dbi, b sung mot sé dieu theo Nghi
dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ciia Chinh phii nhw sau:

1. Sira ddi, bd sung khoan 2 Diéu 76 Nghj dinh s 98/2021/ND-CP nhu sau:

“2. Quy dinh vé gia tri gidy phép nhap khau quy dinh viéc nhap khéu thiét
bi y té khong thude danh muc thiét bi y té phai cép gidy phép nhap khu:

a) Gidy phép nhap khau ddi véi thiét bj y té khong phai 1a sinh phdm chén
doan in vitro da dugc cap tir ngay 01 thang 01 ndm 2018 dén ngay 31 thang 12
nam 2021 duoec tiép tuc sir dung den het ngay 30 thang 6 nam 2025;

b) Gidy phép nhap khau ddi véi thiét bi y té 1a sinh phadm chén doén in
vitro da dugc cép tir ngay 01 thang 01 nidm 2018 dén ngay 31 thang 12 nim 2021
dugc tiép tuc sir dung dén hét ngay 30 thang 6 nam 2025 va khong han ché s6
lugng nhap khau:
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¢) Céc t6 chirc da duge cap gidy phép nhap khéu quy dinh tai diémavab
khoan nay phai dap img céc diéu kién theo quy dinh cta phép ludt va phai chiu
trach nhiém bao dam chét lugng, s6 lugng, chung loai, muc dich sir dung cua
thiétbi y te nhap khau. BoY té c6 trach nhiém thyuc hién thanh tra, klem tra va
thu hoi gidy phép nhap khau d6i véi cac trudong hop vi pham quy dinh vé quan
Iy thiét bi y té;

d) Béi vai thiét bi y té khong thugc danh muc phai cap gidy phép nhap
khau (trir hoa chét, ché pham diét con trung, diét khuin dung trong linh vyc gia
dung va y té chi ¢6 mét myc dich la khir khuan thiét bi y té) va c6 ban phén loai
1a thiét bi y té thudc loai C, D dugc cong bd thong tin trén Cong thong tin dién
tir cia B6 Y té dugc tiép tuc nhap khau dén hét ngay 30 thang 6 nim 2025
khéng han ché sé luong, khong can vin ban cia Bd Y té x4c nhan 1a thiét bi y
té va khong phu thudc thoi gian cong bd thong tin trén Cong théng tin dién tir
cuaBoY té khi thuc hién thu tuc thong quan.

Tb chirc, ca nhan nhép khau khi thuc hién thu tuc nhap khau phai khai bao
théng tin vé s6 vin ban ban hanh két qua phén loai thiét bi y té do minh thyc
hién hodc do minh yéu cau t6 chirc da diéu kién phan loai thuc hién va chiu
trach nhiém bao dam chat lugng, sb lugng, chung loai, muc dich st dung
cta thiét bi y t& nhap khau.

Co quan hai quan klém tra d6i chiéu thong tin trong vén ban ban hanh két
qua phan loai thiét bi y té ctia td chirc, c4 nhan nhép khau d3 khai bao thong tin
trén Cong thong tin dién tir Bo Y té.”.

2. Stra d6i, b6 sung diém ¢ khoan 3 Piéu 76 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
nhu sau:

“c) 86 ding ky luu hanh doi véi thiét bi y té 1a sinh phdm chén doan in
vitro dé dugc cap tir ngay 01 thang 01 ndm 2014 dén ngay 31 thang 12 nam 2019
dugc tiep tuc sur dung dén hét ngay 30 thang 6 nam 2025;”.

3. Stra d6i, bd sung diém d khoan 4 Diéu 76 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
nhu sau:

“d) Qiéy phép nhép khau dugc cap theo quy dinh tai khoan nay c6 gia tri
sir dung dén hét ngay 30 thang 6 nam 2025.”.

Diéu 2. Piéu khoan thi hanh
Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 3. Trach nhiém t6 chirc thue hién

1. B truéng Bo Y té ¢6 trach nhiém huéng dan, td chirc va kiém tra viéc
thi hanh Nghi dinh nay.
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2. Cac B trudng, Thu truong co quan ngang by, Thu trudng co quan
thugc Chinh phu, Cha tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phd truc thudc trung
wong va cdc co quan, to chirc, ca nhan lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Nghi dinh nay:

Noi nhin: TM. CHINH PHU

- Ban Bi thu Trung wong Dang; KT.TH(’ITUONG

- Thii tuéng, céc Phé Thi tuéng Chinh phi; + AUL 1UO
e el Bryrd py PHO THU TUONG

- Céac b, co quan ngang bd, co quan thuge Chinh phu;
- HDND, UBND céc tinh, thanh phé tryc thude trung wong; == G H
- Vian phong Trung wong va cac Ban ctia Dang; O(p.“r_

- Van phong Téng Bi thu; & (g IR ,

- Viin phong Chu tich nudérc; .%
=
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- H6i déng Din toc va cac Uy ban cia Quée hoi;
- Vin phong Quéc hdi;
- Toa 4n nhén dan ti cao;
- Vién kiém sat nhan dén tdi cao;
- I'(iém toan nha nudc; ’
- Uy ban Giam sat tai chinh Quoc gia; - .
- Ngén hang Chinh séch x& hoi; Lé Thanh Long
- Ngén hang Phat trién Viét Nam;
- Uy ban trung wong Mit tréin Té qudc Viét Nam;
- Co quan trung uong clia cac doan thé;
- VPCP: BTCN, céc PCN, Trg Iy TTg, TGD céng TTDT,

cac Vy, Cuc, don vj tryc thuge, Cong bao;
- Luvu: VT, KGVX (2). 4160
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