SO Y TE KIEN GIANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TRUNG TAM Y TE GIANG THANH Pjc 14p — Tw do — Hanh phic
sé 415/TTYT-TCHC Giang Thanh, ngay/5thdng 5 nim 2025

V/v trién khai thuc hién Nghi dinh sb
04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 cua
Chinh phi

Kinh giri: Lanh dao cac Khoa, Phong, Tram Y té xa.

Thue hién Cong van s6 550/SYT-KHTC ngay 04/03 /2025 cua So' Y té Kién
Giang vé viéc trién khai thuc hién Nghi dinh s0 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025
cta Chinh phu.

Trung tdm Y té Giang Thanh yéu ciu cac Khoa, Phong, Tram Y té xa nghiém
tiic trién khai Phiéu chuyén s6 763/PC-VP ngay 24/01/2025 cua Van phong UBND
tinh vé viéc chuyén Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 cta Chinh phu
(Dinh kem van ban).

Nhan dwoc Cong van dé nghi lanh dao cac Khoa, Phong, Tram Y té xa quan

tam thue hién.é\b‘y/

Noi nhgn: GIAM POC
- Ban Giam doc (dé bao cao);

- Cac Khoa, Phong, TYT;

- Website: ttytgiangthanh.gov.vn;
- Luu: VI.TCHC
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UBND TiNH KIEN GIANG  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

VAN PHONG Péoc lap - Ty do - Hanh phiic
$4:763 /PC-VP Kién Giang, ngay 24 thang 01 nam 2025
PHIEU CHUYEN

V/v chuyén Nghi dinh sb 04/2025/ND-CP
ngay 01/01/2025 cua Chinh phu

Uy ban nhan dan tinh Kién Giang nhan dugc Nghj dinh s6 04/2025/ND-
CP ngay 01/01/2025 cta Chinh phu stra d6i bd sung mot sd diéu ctia Nghi dinh
sb6 98/2021/ND-CP ngay 08/01/2021 cua Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té da
duoc sua ddi bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh sd 07/2023/ND-CP ngay
03/3/2023 ctia Chinh phu (c6 vidn ban kém theo).

Can cta Quy ché 1am viéc ciia UBND tinh ban hanh kém theo Quyét dinh
sb 13/2021/QD-UBND ngay 25/11/2021 clia UBND tinh;

Vin phong UBND tinh Kién Giang chuyén Nghi dinh néu trén dén S& Y
t€ v S& Tai chinh biét, thuc hién./pe/

Noi nhén: KT. CHANH VAN PHONG
-8 Y te; PHO CHANH VAN PHONG
- S¢& Tai chinh;

- Chanh, Phé CVP,;

- Phong KGVX;

- Luu: VT, pthtran.
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Thal Thi Duy Quyén
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i_nam 2023 cua Chmhphu.

® Co quan phat hanh: Van phong Chinh phii s bl e st s o i et o e e s e

~ CHINH PHU e CONG B.OA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— e EBQc lgp Ty do- Hgnh phuc
s6: 04 /ZOZSINBCP . ' Ha NQI ngay 01 thang 01 ndm 2025 :
NGHI BINH

: Su'a asi, bo sung m{t so 6 diéu ctia Nghi d;nh 56 98/2021/NB _
_ngay 08 thﬁng 11 ném 2021 cita Chinh phi v& quﬁn Iy thiét bj y &
da duge sira dbi, b6 sung mét s6 didu theo ‘Nghi dinh 50 07/20231N})-CP
ngay 03 théng 3 nim 2023 cua Chinh phu

C’an ctr Lugt 6 c:hz;c Chinh phu ngay 19 thang 6 nim 201 5 Lw.zt swa doz
bo sung mot so § didu ciha Ludt T6 chire Chinh phiva Luat To chu'c chmh quyen
dia phurmg ngay 22 thang 1 1 nam 2019 Sl

Theo aé ngk; cia Bo m:owg Ba Y te 5

C‘hmh phu ban hanh Ngh; d;nh swa doz bé sung mpz s0 a’zeu cua Ngh; dinh
6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 vé quan Iy thiét bi y té dd duge
stka 36i, b6 sung mot s6 diéu theo Ngh: dmh so 07/2023/NB—CP ngay 03 thang 3

Bleu 1. Slra dox, bd sung khuan 2. khoan 3 khoan 4 B:.eu 76 Ngh;';. s
._dmh sb 98/2021/1’11) CP ngay 08 théng 11 niim 2021 cua Chinh phii vé
~ quin ly thidt bj y té da duge sira doi, bo sung mgt s6 diéu theo Nghy o
~ dinh s0 07!2023[NB-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ciia Chmh phu nhu' sau w3

i, Sua dox, bo sung khoén 2 Bleu 76 Nglu dinh 56 98/2021/NB—CP nhu’ sau

“2. Quy dmh vé gla tri gtay phep nha.p khau, quy dmh vige. nhap khau thtet" |
bi y te khang thuqc danh mye thJet b; v té pha1 cap gxay phep nhap khau

a) Gzay phep nhap khau abi voi tl:uet b1 yi te khong phél 1a smh pham chan5 T i

do4n in vitro d& duorc chp tir ngay 01 ‘fhang 01 nim 2018 dén ngay 31 thang, 12: '
nim 2021 ducrc uep tuc s dung den hét ngay 30 thang 6 ném 2025; |

b) G1ay phép nhép khéu dm véi tblet biy té 1a sinh pham chén doén in
vitro d& duge cap tr ngay 01 ﬂléng 01 nim 2018 dén ngdy 31 thang 12 nim 2021
dirge tiép tuc sit dung den het ngay 30 thang 6 ném 2025 va khong han ché so_.

‘lugng nhép khau, —
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c) Céc tb chirc di dm;rc cap gify phép nhap khiu quy dinh tai diémavab
khoén nay phai dép tmg c4c diéu kacn theo quy dinh cua phap luét va phai chiu
trach nhle;m bao dam chét luong, sb lwong, chung loai, muc dich st dung ctia

thiét bj y te nhép khiu. Bé. 4 te co trach nhiém thuc hién thanh tra, klem tra va
thu hdi gidy phep nhap khéu d@bi véi céc trudmg hop vi pham quy dinh v& quén
Iy thiét bi y te

d) Béi véi thiét bi . té khong thuqc danh muc phai cip gidy phép nhap
khéu (tru hoa chét, ché phim diét con trin 2, du;:t khuén dung trong linh vyc gia
dl,mg vayté chi c6 mét muyc dich 12 khir khuén thiét bi y t8) va c6 ban phén loai
1a thiét bi y té ihuoc loa: C, D dugc cong b6 théng tin trén Cdng théng tin dién
tr cia B Y té duqc txep tuc nhép khiu dén hét ngay 30 thang 6 ndm 2025
khong han ché sé lugng, khnng cén vin ban clia B8 Y té x4c nthén 12 thiét bj y
té va khong phu thudc théi gian céng bé théng tin trén Céng théng tin dién ti
ciaB6 Y te ldn thuc hién thu tuc théng quan.

T chuc ca nhén nhap khéu khi ihuc hién tht tuc nhap khau phai khai bao
théng tin vé s6 vin ban ban hanh Iét qua phén loai thiét bi y t&€ do minh thuc
hién ho3c do minh yéu cau to chirc du dieu kién phan loai thye hién va chiu
trach n}ut;m bao ddm chit lugng, s6 lugng, ching loai, muyc dich sir dung

cua th:et b; y té nhap khéu

Ccr quan hai quan luem tra déi chiu théng tin trcmg vin ban ban hanh két
qua phan loai thiét bi'y té cua td chuc, cé nhén nhap khéu d khai béo théng tin
trén Cong théng tin dign tdr B6 Y 8.7,

2. Stra déx bo sung dlem ¢ khoém 3 Bieu 76 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
nhu sau:

. %oy So dﬁng ky Iuu hanh do: v6i thidt bi y té 14 sinh phim chén doan in
vitro da dugc cap tr ngay 01 théng 01 n&m 2014 dén ngay 31 thang 12 nim 2019
du'qc tlep tuc sir dung dén hét ngay 30 théng 6 nam 2025;”.

3. Sua dm b sung diém d khoan 4 bidy 76 Nghi dinh sb 98/2021/NB-CP
nhu sau:

' “d) Glay PheP nhép khiu dugce cap theo quy dinh tai khoén nay c6 gié tri
sl dung dén hét ngay 30 théng 6 nam 2025.”.

Pidu 2. _})leu_ khodn thi h_anh _ _
Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh k& tir ngay ky ban hanh.
Biéu 3. Trach nhidm t6 chikc thye hién

1.Bétruong BO Y té ¢6 trach nhiém | hudng dan, t6 chitc va kiém tra viée
thi hanh Nghi dinh nay.




i 2 Cac BQ truéng, Thu trucmg co quan ngang bQ, Thu trué'ng co quan_-;;s;‘_z?‘ -
thude Chinh pht, Chu tich Uy ban nhén dén tinh, thanh phd tryc thue trung
wong va cic co quan té'f_ huc ca nhan hen quan ch;u trach nhxq:m thl hanh]
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' . HDND, UBND céc tinh, thanh phé truc thuge trung ucrng, B
- Van phong Trung wong va céc Ban ciia Bé.ng, g
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- Véan phbng Chi t]ch nwéc;
- Hoi ddng Dén toe va cée Uy ban ciia Quoc hQi,
- Viin phong Quée hoi; -
- To# én nhﬁn dan tbi cao, :
- Vién kiém sat nhan dan t01 cao,;
- Kiém todn nha nuéc; e o
-beanG;émséttixchﬁ:hQuocgm Gap s HERE e
- Ngin hang Chinh séch x& hoi; - & ~ Lé Thanh Long
- Ngan hang Phat trién Viét Nam ' e
- Uy ban trung vong Mét trdn To quéc Viét Nam, :
- Co quan trung wong ciia cic dodn thé;
- VPCP: BTCN, cc PCN, Trg ly TTg, TGD cong rrm‘
cac Vy, Cue, don vi tnue. thuéc, C&ng bao
- Lo VT, KGVX (2) afoo ‘ :




