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NGHI DINH

Sira d6i, b6 sung mot s6 diu ciia Nghi dmh 50 98/2021/ND CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chmh phu vé quan ly thiét bi y té
di dworc sira ddi, bd sung mot s6 didu theo Nghi dinh so6 07/2023/ND-CP
ngay 03 thang 3 nidm 2023 ciia Chinh phit

Céin etk Ludit Té chikc Chinh phit ngay 19 thdng 6 ndm 2015; Ludt sita déi,
bo sung mot s6 diéu cua Ludt Té chikc Chinh phii va Ludt To chitc chinh quyén
dia phwong ngay 22 thdang 11 ndm 2019; '

Theo dé nghi cua Bé truong B6 Y té;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh sira d6i, bo sung mot sé diéu ciia Nghz dinh

50 98/202]/ND~CP ngay 08 thang 11 nim 2021 vé quan Iy thiét bi y té da duwoc -

sira d6i, b6 sung mot s6 diéu theo Nghi dinh s6 $ 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 3
nam 2023 cua Chinh phu. .

Didu 1. Sika dbi, bd sung khoan 2, khoan 3, khoan 4 Dieu 76 Nghi
dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cia Chinh phi vé
quan ly thiét bi y té da dwoc sira dbi, bd sung mot sé6 diéu theo Nghi
dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 niim 2023 cia Chinh phii nhw sau:

1. Stra ddi, bd sung khoan 2 Diéu 76 Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP nhu sau:

“2. Quy dinh v& gia tri gidy phép nhép khiu; quy dinh viéc nhap khau thiét
bi y t€ khéng thudc danh muc thiét bi y te phai cap gidy phép nhép khau:

" a) Gidy phép nhép khau dbi voi thiét bi y t& khéng phai 14 sinh phém chén
doan in vitro d& duoc clp tir ngay 01 thang 01 nim 2018 dén ngay 31 thang 12
niam 2021 duge tiép tuc st dung dén hét ngay 30 thang 6 ndm 2025;

b) Gidy phép nhap khiu dbi véi thiét b y t& 1a sinh phim chin doén in
vitro d3 duroc cip tir ngay 01 thang 01 nim 2018 dén ngay 31 thang 12 nim 2021
duge tiép tuc sir dung dén hét ngay 30 thang 6 ndm 2025 va khéng han ché sb
lwgng nhép khau;

THre



¢) Céc td chirc di duogc cip gidy phép nhap khiu quy dinh tai diémavab
khoan nay phai dap Gng cac diéu kién theo quy dinh ctia phap luat va phai chiu
trach nhidm bao dam chit luong, sé lugng, ching loai, muc dich sir dung cia
thiét bi y té nhép khau. B6 Y té ¢6 trach nhiém thuc hién thanh tra, k1ém tra va |
thu hdi gidy phép nhép khau ddi véi cac trudmg hop vi pham quy dinh ve quan
Iy thiét bj y té;

d) Béi véi thiét bi y té khong thude danh muc _phai clp gidy phep nhap
khau (trir héa chét, che phém diét con tring, diét khuin dung trong Iinh vyc gia
dung vay té chi c6 mot muc dich 1a khir khuén thiét bi y t) va c¢6 ban phéan loai
1 thiét bi y té thudc loai C, D dugc cong b théng tin trén Cdng thong tin dién
tir cia BO Y té duge tiép tuc nhap khéu dén hét ngay 30 thang 6 nam 2025
khong han ché sb luong, khong cAn vin ban ctia BO Y té xac nhan 14 thiét bi y
té va khéng phu thudc thoi gian céng bb thong tin trén Cong théng tin dién tir
cua Bb Y té khi thuc hién thi tuc théng quan.

T4 chite, c4 nhan nhap khéu khi thue hién thi tuc nhap khau phai khai béo
thong tin vé& s8 van ban ban hanh két qua phan loai thiét bi y té do minh thuc
hién hozic do minh yéu cau t6 chic dii diéu kién phan loai thyc hién va chju !
trach nhiém bao dam chét lwong, s6 lugng, chung loai, muc dich stt dung
cta thiét bi y té nhap khau.

Co quan hai quan klém tra d6i chiéu thong tin trong van ban ban hanh két
qua phan loai thiét bi y té ciia to chure, ca nhén nhap khéu d3 khai bo thong tin
trén Cdng théng tin dién tr B6 Y 8.7

2. Stra dbi, bd sung diém ¢ khoan 3 Diéu 76 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
nhu sau:

“c) 86 dang ky lwu hanh dbi véi thiét bi y té 1 sinh phdm chan do4n in
vitro d& dugc cap tir ngay 01 thang 01 nam 2014 dén ngay 31 thang 12 ndm 2019
dugc tiép tuc sir dung dén hét ngay 30 thang 6 ndm 2025;”.

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

“d) Giy phép nhép khiu dugc cap theo quy dinh tai khoan nay c6 gié tri
su dung dén hét ngay 30 thang 6 ndm 2025.”.

Piéu 2. Pi¢u khoin thi hanh
Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 3. Trach nhiém t6 chirc thye hién

1. BY trudng BO Y t c6 trach nhiém huéng dan, té chirc va kiém tra vige
thi hanh Nghi dinh nay.




2. Cac B trudng, Thu trudng co quan ngang bd, Thu trudng co quan
thudc Chinh phi, Chi tich Uy ban nhin dan tinh, thanh phé truc thudc trung
wong va cdc co quan, td chite, ¢4 nhéan lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Nghi dinh nay:

Noi nhn: TM. CHINH PHU

- Ban Bi thir Trung wong Dang; 3 '

- Thit tuéng, c4c Phé Thu twéng Chinh ph; KT, THU TUGNG

- Céac b, co quan ngang bf, co quan thude Chinh phi;

- HOND, UBND céc tinh, thanh phé tryc thuéc trung wong; ey

- Vin phdng Trung wong va céc Ban cia Dang; =y

- Van phdng Téng Bi thwr;

- Vin phong Chu tich nudc;

- Héi ddng Dién toc va céc Uy ban ciiz Qudc hdi;

- Véan phong Quéc hoi;

- Toa 4n nhén dén t6i cao;

- Vién kiém s4t nhén din t6i cao;

- Kiém toan nha nudc;

- Uy ban Giam sét ti chinh Quéc gia;

- Ngén hang Chinh sach xa héi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mat trin T qubc Viét Nam;

- Co quan trung vong ciia cic dodn thé;

- VPCP: BTCN, cic PCN, Trg Iy TTg, TGP cbng TTDT,
cac Vy, Cuc, don vi tryc thude, Céng bio;

- Luu: VT, KGVX (2). 400
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