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VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT

CHINH PHU
CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic
S6: 04/2025/ND-CP Ha Néi, ngay 01 thang 01 nam 2025
NGHI DINH

Sira ddi, b0 sung mét so diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 niim 2021 ciia Chinh phii vé quan ly thiét bi y té
di dwoc sira doi, b6 sung mot so diéu theo Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP
ngay 03 thang 3 nadm 2023 cua Chinh phu

Can cir Ludt T6 chire Chinh phii ngay 19 thang 6 nam 2015, Ludt sira déi, b6
sung mét s6 diéu cia Ludt Té chire Chinh phii va Ludt T6 chire chinh quyén dia
phuong ngay 22 thang 11 nam 2019;

Theo dé nghi cua Bo truong Bo Y té;

Chinh phu ban hanh Nghi dinh sua doi, bo sung mot s diéu ciia Nghi dinh $O
98/2021/NP-CP ngay 08 thing 11 nam 2021 vé qudn Iy thiét bi y té da dwoc sira doi,
b6 sung mét sé diéu theo Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3 nam 2023
cua Chinh phu.

~ Diku 1. Sira doi, bo sung khoan 2, khoan 3, khoin 4 Piéu 76 Nghj dinh
sO ?8/2021{ND-CP ngay 0§ thz:mg 11 nam ’202‘1 cua Chinh phu V(:a quan ly
thiet bi y té da dwgc sira doi, bo sung mot so dieu theo Nghi dinh so 07/2023/
ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu nhw sau:

1. Stra dbi, b sung khoan 2 Diéu 76 Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP nhu sau:

“2. Quy dinh vé gia tri gidy phép nhap khau; quy dinh viéc nhap khau thiét bi y &
khong thudc danh muc thiét bi y té phai cip gidy phép nhap khau:

a) Giay phép nhdp khau ddi véi thiét bi y té khong phai 1a sinh phim chan
doan in vitro di duoc cap tir ngdy 01 thang 01 nam 2018 dén ngay 31 thang 12
niam 2021 duoc tiép tuc st dung dén hét ngay 30 thang 6 nam 2025;

b) Gidy phép nhap khau dbi véi thiét bi y té 1a sinh phim chan doan in vitro da
dugc cap tir ngay 01 thang 01 ndm 2018 dén ngay 31 thang 12 nam 2021 dugc tiép
tuc str dung dén hét ngay 30 thang 6 ndm 2025 va khong han ché s lugng nhap khau;
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¢) Céc to chire dd duogc cap gidy phép nhap khau quy dinh tai diém a va b khoan
nay phai dap tmg cac diéu kién theo quy dinh ctia phéap luat va phai chiu trach nhiém
bao dam chat luong, sb lugng, chung loai, muc dich st dung cua thiét bi y té nhap
khau. Bo Y té c6 trach nhiém thyc hién thanh tra, kiém tra va thu hoi gidy phép nhap
khau d6i véi cac trudng hop vi pham quy dinh vé quan 1y thiét bj y té;

d) Ddi véi thiét bi y té khong thudc danh muc phai cip gidy phép nhap khau
(trtr hoa chat, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va
y té chi c6 mot muc dich 1a khir khuan thiét bi y t&) va c6 ban phan loai 1a thiét bi y
té thudc loai C, D dugc cong bd thong tin trén Céng thong tin dién tor cia B0 Y té
duoc tiép tuc nhap khau dén hét ngay 30 thang 6 nam 2025 khong han ché sd
luong, khong can van ban cua Bo Y té xac nhan 1a thiét bi y té va khong phu thudc
thoi gian cong bd thong tin trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té khi thuc hién
thu tuc thong quan.

T6 chirc, c4 nhan nhap khau khi thyc hién thu tuc nhap khau phai khai bao
thong tin vé s6 van ban ban hanh két qua phan loai thiét bi y té do minh thuc hién
hozc do minh yéu cau t6 chirc du diéu kién phan loai thyc hién va chiu trach nhiém
bao dam chat luong, 0 lwong, chung loai, muc dich st dung cua thiét bi y té
nhép khau.

Co quan hai quan kiém tra ddi chiéu thong tin trong van ban ban hanh két qua
phan loai thiét bi y té cta td chuc, ca nhan nhap khau da khai bao thong tin trén
Cong thong tin dién tir B Y té.”.

2. Stra d6i, bd sung diém c khoan 3 DPiéu 76 Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP
nhu sau:

“c) S6 dang ky luu hanh dbi voi thiét bi y té 1a sinh pham chan doan in vitro da
duoc cap tir ngay 01 thang 01 nim 2014 dén ngay 31 thang 12 nam 2019 duoc tiép tuc
sir dung dén hét ngay 30 thang 6 nam 2025;”.

3. Stra d6i, b6 sung diém d khoan 4 Piéu 76 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
nhu sau:

“d) Gidy phép nhap khau dugc cap theo quy dinh tai khoan ndy c6 gia tri sir
dung dén hét ngay 30 thang 6 nim 2025.”.

Diéu 2. Diéu khoan thi hanh

Nghi dinh nay c¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.
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Piéu 3. Trach nhiém to chirc thye hién

1. Bo truéng BO Y té c6 trach nhiém hudng dan, t6 chirc va kiém tra viéc thi
hanh Nghi dinh nay.

2. Cac B0 trudng, Thu truong co quan ngang B9, Thu trudng co quan thudc
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan déan tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va
cac co quan, td chirc, ca nhan lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.
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