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S6: /BYT-TB-CT
Vv lAy Y kien du thao Nghi dinh
sua d6i, b6 sung Nghi dinh s6

98/2021 IND-CP

Kinh gui:HoATOC

CONG HOA.xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
DQc l~p - Tl}'do - Hanh phuc

Ha N9i, ngay thang 11 nam 2022

Ngay 04/1112022, Chinh phu da ban hanh Nghi quyet s6 143/NQ-CP ve
phien hop Chinh phu thtrong ky thang 10 nam 2022, tai diem c khoan 12 rnuc I
quy dinh: "Giao Be) Y ti chu tri, phoi hop voi cac Be): Ki hoach va Ddu tu; Tai
chinh, Ticphap va cdc be), co quan lien quan khan truong sua d6i, b6 sung Nghi
dinh s6 98120211ND-CP ngay 08 thdng 11 ndm 2021 cua Chinh phil v~quan If;
trang thiit bi y ti thea trinh tu, thu tuc rut gon, trinh Chinh phil trong thong
1112022". Thirc hien cac chi dao cua Chinh phu va Thu tuong Chinh phu, BQY
t~ da xay dung du thao Nghi dinh sua d6i, b6 sung Nghi dinh s6 98/2021IND-CP
ngay 08/1112021 cua Chinh phu ve quan 1ytrang thi~t bi y t~ thea trinh t\1'thu t\lC
rut gQn, d@nhanh chong thao go cac kho khan, vuOng m~c cua cac t6 chuc, ca
nhan san xu~t, kinh doanh trang thi~t bi y t~ va nguai dan, bao dam chu6i cung
ung duqc lien tl,lC,tranh khan hi~m trang thi~t bi y t~ tren thi truOng.

D@hoan thi~n d\1'thao Nghi dinh tren, BQY t~ kinh dS nghi Quy Ca quan
nghien CUuva co y ki~n gop y d6i vai nQi dung d\1'thao Nghi dinh sua d6i, b6
sung (tai li¢u dinh kem cong van va trang phdn "Thong baa" tren C6ng thong tin
di¢n tu thea dia chi: https://dmec.moh.gov.vnl).

Van ban gop y cua Quy Ca quan, t6 chuc de nghi gui vS BQY t~ (V\l Trang
thi~t bi va Cong trinh y t~) S6 138A - Giang vo -Ba Dinh - Ha NQi, trU'O'c ngay
25 thang 11 nam 2022 d@t6ng hqp va hoan chinh d\1'thao truac khi trinh Chinh
phu xem xet ban hanh (Ban file m~m xin gui truac thea dia chi email:
huuhaidmec@gmail.cam, di¢n thac;zilien h¢: 024.6273227210967223966). Sau
thai gian tren khong nh?n duqc nQidung gop y, BQY t~ xin duqc hi@u1aQuy Ca
quan, t6 chuc d6ng y vai nQi dung d\1'thao Nghi dinh sua d6i, b6 sung.

Tran trQng cam an.!1
Ndi nhijn:
- Nhu tn?n;
- BQ truemg (d~ b/e);
- Cae Die Tht'r truemg;
- Luu: VT, TB-CT.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG ~

D6 Xuan Tuyen
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DANH sxcn cAc DON VI
(Kernthea Cong vdn s6 IBYT-TB-CTngay thong ndm 2022 cua B9 yd)

1. Cac B9, co quan ngang B9, co quan thuoc Chinh phil

2. Cac ve, Cue, Ttmg cue, Van phong, Thanh tra B9 Y tS

3. SO'Y tS cac tinh thanh pho true thuoc Trung uong

4. Cac dan vi true thuoc B9 Y tS

5. Cac co so kham benh, chua benh thuoc cac B9, nganh

6. H9i ThiSt bi y tS Vi~t Nam

7. Vien Nghien ciru quan ly kinh tS Trung irong

8. Phong Thirong mai va Cong nghiep Viet Nam - VCCI

9. Hiep hoi doanh nghiep Chau Au tai Viet Nam (EuroCham)

10. H9i d6ng thirong mai My - ASEAN (US-ASEAN)

II.Van phong dai dien cac hang, cac cong ty nhap khau, kinh doanh TTBYT

hu
ng

bm
.tt

bc
t_

Bac
h 

M
in

h 
H

un
g_

21
/1

1/
20

22
 0

8:
48

:5
6



CHiNHPHU CONG HoA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
D{}cI~p - TV do - Hanh phuc

S6: /2022IND-CP Ha Noi, ngay thang nam 2022

NGHJDJNH
Sua d8i, b8 sung m{}ts8 di~u ella Ngh] djnh s8 98/2021IND-CP

ngay 08 thang 11 nam 2021 ella Chinh phu v~ quan Iy trang thi~t hi Y t~

Can cu Ludt T6 chtrc Chinh phu ngay 19 thong 6 ndm 2015; Ludt sua d6i,
b6 sung mot s6 didu cua Ludt T6 chuc Chinh phu va Ludt T6 chtrc chinh quyen dia
phuong ngay 22 thang 11 ndm 2019;

Thea dd nghi cua Be}truong Be}y d,
Chinh phu ban hanh Nghi dinh sua doi, b6 sung mot s6 didu cua Nghi dinh

s6 98120211ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 vdquan If; trang thiit hi yd.

Di~u 1. Sua d8i, b8 sung m{}ts8 di~u ella Ngh] djnh s8 98/2021IND-CP
ngay 08 thang 11 narn 2021 ella Chinh phu v~ quan Iy trang thi~t b] Yt~

1.Sua tlJi, bJ sung khoiin 2 DiJu 21 nhU'sau:

"2. Chu sa hfru s6 lUll hanh la t6 chuc cong b6 tieu chu~n ap dVng d6i vai
trang thiSt bi y tS ho~c t6 chuc du<),cdtp gi~y chung nh~n dang ky lUllhanh d6i vai
trang thiSt bi y tS thea quy dinh cua Nghi dinh nay.".

2. BJ sung DiJu 30a nhU' sau:

"Di~u 30a. HB sO'd~ nghi e~p m6'i s8 luu hanh d8i v6'i trU'<rnghgp da eo
k~t qua danh gia ella dO'nvi danh gia d{}eI~p do B{}Y t~ ehi dinh

1. Van ban dS nghi c~p mai s6 lUllhanh;

2. KSt qua danh gia h6 sa phap Iy va xac nh~n da:n(>ph6 sa CSDT cua dan
vi danh gia d(>cI~p d6i vai cac trang thiSt bi y tS thu(>ctruOng hqp c~p nhanh quy
dinh t(;tikhoan 2 DiSu 29 Nghi dinh nay.

3. KSt qua danh gia h6 sa phap Iy va h6 sa CSDT cua dan vi danh gia d(>c
I~p d6i vai cac trang thiSt bi y tS co quy chu~n ky thu~t qu6c gia tuang ling; trang
thiSt bi y tS la phuO'llg ti~n do phai phS duy~t m~u va trang thiSt bi y tS khac".

hu
ng

bm
.tt

bc
t_

Bac
h 

M
in

h 
H

un
g_

21
/1

1/
20

22
 0

8:
48

:5
6



2

3. BJ sung DiJu 30b nhtr sau:

"Di~u 30b. HA SO' d~ ngh] danh gia dQc l~p bao gAm:

Tnroc khi nQPh6 sa d~n BQY t~, t6 chirc dS nghi cfip gifiy clnrng nhan dang
ky hru hanh trang thi~t bi y t~ giri h6 sa dS nghi danh gia d~n dan vi danh gia dQC
I~p do BQtnrong BQY t~ chi dinh, thanh phan h6 sa gom:

1. Van ban dS nghi danh gia h6 sa.

2. Cac gifiy to' h6 sa phap ly bao g6m:

a) Cac gifiy to' quy dinh tai diem b, c, d va d khoan 1 DiSu 30 Nghi dinh nay;

b) D6i voi trang thi~t bi y t~ co quy chuc1nky thuat quoc gia nrong irng:
them gifiy to' quy dinh tai diem g khoan 1 DiSu 30 Nghi dinh nay.

c) D6i voi trang thi~t bi y t~ la phirong tien do phai phe duyet m~u: them
giay to' quy dinh di~m b khoan 2 DiSu 30 Nghi dinh nay;

d) D6i v6i trang thi~t bi y t~ thuQc truOng hqp cfip nhanh: them cac gifiy to'
quy dinh t~i di~m c, d va d khoan 3 DiSu 30 Nghi dinh nay

e) D6i v6i trang thi~t bi y t~ khac: them cac gifiy to' guy dinh t~i di~m d va d
khoan 5 DiSu 30 Nghi dinh nay.

3. H6 sa ky thu~t: H6 sa CSDT.

4. Cac gifiy to' quy dinh t~i khoan 2 va 3 DiSu nay phai dap Ung cac diSu
ki~n quy dinh t~i DiSu 31 Nghi dinh nay.

5. D6i v6i h6 sa dang ky lUll hanh trang thi~t bi y t~ thuQCtruOng hqp cfip
nhanh quy dinh t~i khoan 2 DiSu 29 Nghi dinh nay, dan vi danh gia dQCI~p chi
thc1mdinh cac tai li~u phap ly quy dinh t~i cac diSm a va d khoan 2 DiSu nay. Con
cac nQi dung khac t6 chilc dS nghi cfip s6 lUll hanh chiu trach nhi~m vS tinh chinh
xac, hqp phap cua cac tai li~u nay.".

4. BJ sung khoiin 8DiJu 32 nhu sau

"8. Ti~p nh~n, th~m dinh hA SO' dang ky luu hanh trang thi~t bi y t~ dBi
vOi cac hA SO' quy dinh t~i Di~u 30a nhu sau:

a) TruOng hqp khong co yeu c§.u sua d6i, b6 sung h6 sa dang ky lUll hanh,
BQ tru&ng BQ Y t~ co trach nhi~m: T6 chilc thc1mdinh dS cfip s6 lUll hanh trong
thai h~n 10 ngay lam vi~c, kS tu ngay nh~n duQ'ch6 sa dAydu, hqp l~ (bao g6m ca
gifiy to' xac nh~n dff nQP phi thc1mdinh cfip gifiy phep lUll hanh thea quy dinh cua
BQTai chinh). TruOng hqp khong cfip s6 lUllhanh phai co van ban tra lai va neu ro
ly do.
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3

b) Truong hop h6 sa dang ky hru hanh chua hoan chinh thi BQ Y tS phai
thong bao cho t6 chirc dS nghi c~p s6 hru hanh dS b6 sung, sua d6i h6 sa dang ky
hru hanh, trong do phai neu cu thS la b6 sung nhirng tai li~u nao, noi dung nao c~n
sua d6i trong thai han 10 ngay lam viec, kS til'ngay nhan duoc h6 sa d~y du, hop l~.

c) Khi nhan diroc yeu cau b6 sung, sua d6i h6 sa dS nghi c~p s6 hru hanh, co
so d~ nghi c~p s6 hru hanh phai b6 sung, sua d6i thea dung nhfrng noi dung da:
thong bao va giri vS BQ Y tS.

Truong hop co so dS nghi c~p s6 hru hanh da:b6 sung, sua d6i h6 sa nhung
khong dung voi yeu c~u thi BQ Y tS se thong bao cho ca so dS tiSp tl,lChoan chinh
h6 sa thea guy djnh t~i diSm b khoan 8 Di~u nay.

Sau 90 ngay, kS til' ngay BQ Y tS co thong bao yeu c~u rna ca so khong b6
sung, sua d6i h6 sa ho~c nSu sau 03 l~n sua d6i, b6 sung h6 sa kS til' ngay BQ Y tS
co yeu c~u sua d6i, b6 sung l~n d~u rna h6 sa vfin khong dap ling yeu c~u thi phai
th\fc hi~n l~i til' d~u thu tl,lCdS nghi c~p s61uu hanh.".

5. Sua dBi, hB sung khoiin 6DiJu 37 nhU' sau:

"6. TruOng hqp trang thiSt bi y tS thea guy dinh t~i khoan 1, khoan 2 Di~u
nay khong dugc BQ Y tS cho phep tiSp tl,lClUll hanh, chu so hfru s6 lUll hanh ho~c
ca so phan ph6i co trach nhi~m tiSn hanh vi~c thu h6i cac trang thiSt bi y tS dang
lUllhanh tren thi truOng, tril' truOng hqp cac trang thiSt bi y tS da:ban cho ca so y tS
ho~c nguai su dl,lng".

6. Sua ten M (Ie 5 ChU'ung V nhU' sau:

"Mue 5. THU HOI s6 LUU HANH TRANG THIET BI Y TE vA xu. .
LY TRANG THIET BI Y TE CO s6 LUU HANH BI THU HOI". .

7. BB sung khoiin 14DiJu 38nhU'sau:

"14. S6 luu hanh trang thiSt bi y tS c~p khong dung guy dinh cua phap lu~t
thea kSt lu~n cua ca guan co thAmguySn".

8. BB sung DiJu 39a nhU' sau:

"DiJu 39a: Xu Ij trang thiit hi y ti sau khi thu hBi sa IU'uhanh

Cac trang thiSt bi y tS sau khi co guySt dinh thu h6i s6 luu hanh thea cac
truOng hgp guy dinh t~i DiSu 38, cac ca so y tS ho~c nguai su dl,lng dugc tiSp tl,lC
su dl,lng trang thiSt bi y tS dSn khi bi thanh ly thea guy dinh phap lu~t v~ guan ly,
su dl,lng tai san cong ho~c dSn khi hSt h~n su dl,lng cua san phAm, tril' cac trang
thiSt bi y tS khong thS kh~c phl,lc dugc ySu t6 16igay anh huang x~u dSn suc kh6e
ngum su dl,lngthea guy dinh ~i khoan 4 DiSu 34 Nghi dinh nay.
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4

Truong hQ'Ptrang thiSt bi y tS co s6 hru hanh bi thu h6i nhung chua ban dSn
nguoi SU dung hoac co sa y tS, chu sa hiru s6 hru hanh co trach nhiem dung hru
hanh trang thiSt bi y ts va thuc hien cac bien phap thu h6i cac trang thiet bi y tS
chua ban den nguoi sir dung hoac co sa y tS".

9.Sua dBi, bBsung DiJu 44 nhu sau:

"Di~u 44. Bi~n phap quan If gia trang thi~t b] y t~

1.Niem ySt gia trang thiSt bi y tS thea quy dinh cua phap luat vS gia.

2. Ke khai gia d6i voi cac trang thiSt bi y tS.

3. Khong duoc mua, ban trang thiSt bi y tS cao han gia niem yet.".

1O.Sua dBi, bBsung ou« 45 nhu: sau:

"Di~u 45. NQi dung, trach nhiem ke khai gia trang thi~t b] y t~

1. NQi dung ke khai gia trang thiSt bi y tS g6m cac thong tin t6i thiSu sau:

a) Thong tin trang thiSt bi y tS;

b) Don vi tinh;

c) Gia ke khai (theo d6ng tiSn Vi~t Nam).

2. T6 chuc thvc hi~n ke khai gia trang thiSt bi y tS:

Chu sa hfru s6 luu hanh ho~c t6 chuc, ca nhan duQ'c chu sa hfru s6 luu hanh
trang thiSt bi y tS uy quySn thuQc di~n ke khai gia thvc hi~n ke khai gia trang thiSt
bi y tS b~ng cach dang tai cong khai cac thong tin quy dinh t~i khoan 1 DiSu nay va
c~p nh~t gia khi co thay d6i tren C6ng thong tin di~n tu cua BQY tS truac khi Iuu
hanh t~i Vi~t Nam thea quy dinh cua Nghi dinh nay va phai thvc hi~n niem ySt gia
thea quy dinh.

3. Chu sa huu s6 luu hanh ho~c t6 chuc, ca nhan duQ'c chu sa huu s6 luu
hanh trang thiSt bi y tS uy quySn thuQc di~n ke khai gia chiu trach nhi~m truac
phap lu~t vS tinh chinh xac, trung thvc cua muc gia ke khai phil hQ'Pvai biSn dQng
cua ySu t6 hinh thanh gia; ch~p hanh bao cao, giai trinh cac ySu t6 hinh thanh gia
dll ke khai co quan co thAm quySn khi co yeu c~u.

4. Khong duQ'cban trang thiSt bi y tS trong danh ml,lc trang thiSt bi y tS phai
ke khai khi chua co gia ke khai va khong duQ'c ban cao han gia ke khai tren C6ng
thong tin di~n tu cua BQY tS.

5. BQtwang BQY tS ban hanh danh mvc trang thiSt bi y tS phai ke khai gia.".
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5

11. Sua dBi, bBsung khoiin 4 DiJu 46 nhtr sau:

"4. Viec tam nhap tai xuat, tarn xuat tai nhap hoac chuyen khau, qua canh
trang thiSt bi y tS thuc hien thea quy dinh cua phap luat va khong phai co gi~y
phep nhap kh~u thea quy dinh tai DiSu 48 Nghi dinh nay.".

12. Sua dBi, bB sung diJm e khoan 1DiJu 48 nlue sau:

"e) Trang thiSt bi y tS chua co s6 hru hanh nhap kh~u dS sir dung tai co sa y
tS diroc mua s~m ur nguon von ODA.".

13. BB sung diJm i khoiin 2 DiJu 48 nhie sau:

"i) D6i voi tnrong hop nhap khau dS sir dung tai co sa y tS duoc mua sam tir
nguon v6n ODA, h6 so dS nghi c~p gi~y phep nhap khau phai co them cac tai lieu
sau day:

- Van ban phe duyet cua co quan co tham quySn vS chu truang dfru tu su
d\lng v6n ODA.

- Hqp d6ng cung c~p trang thiSt bi y tS cho dlJ an.

- Gi~y uy quySn cua chu sa hfru trang thiSt bi y tS cho co sa thlJChi~n vi~c
dang ky lUll hanh con hi~u IlJc t'ili thai diSm nQp h6 so. NQp ban da du<),chqp phap
hoa lanh SlJho~c ban sao co chung thlJc cua ban da du<),chqp phap hoa HinhSlJ.

- Gi~y xac nh~n du diSu ki~n bao hanh do chu sa hfru trang thiSt bi y tS c~p,
tru truOng hqp trang thiSt bi y tS su d\lng mQt lfrn thea quy dinh cua chu sa hfru
trang thiSt bi y tS ho~c co tai li~u chUng minh khong co chS dQbao hanh. NQp ban
da du<)'chqp phap hoa lanh SlJho~c ban sao co chUng thlJc cua ban da du<)'chQ'P
phap hoa lanh SlJ.

- Gi~y luu hanh con hi~u IlJc t'ili thai diSm nQPh6 so d6i v6i trang thiSt bi y
tS nh~p kh~u. NQp ban da du<)'chQ'Pphap hoa lanh SlJho~c ban sao co chUng thlJc
cua ban da du<)'chqp phap hoa lanh SlJ. TruOng hqp gi~y lUll hanh khong b~ng
tiSng Anh ho~c khong b~ng tiSng Vi~t thi phai dich ra tiSng Vi~t. Ban dich phai
du<),cchUng thlJc thea quy dinh cua phap lu~t.".

14. Sua dBi, bBsung khoiin 3 DiJu 52 nhu sau:

"3. Niem ySt gia trang thiSt bi y tS thea quy dinh cua phap lu~t.".

15. Sua dBi, bB sung DiJu 62 nhu sau:

"l. NQi dung quang cao trang thiSt bi y tS phai phil hqp v6i mQt trong cac
IO'ilih6 so sau day:

a) H6 so cong b6 tieu chu~n ap d\lng da cong b6;
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6

b) H6 sa dang ky hru hanh da duoc phe duyet;

c) H6 sa c:1pgiay phep nhap kh~u da duoc phe duyet,

2. Quang cao trang thiet bi y tS phai co cac noi dung sau day:

a) Ten trang thiet bi y tS, chung loai, rna san pham (neu co), ten co sa san
xuat, mroc san xuat, ten chu sa hiru, mroc chu sa hiru;

b) s6 luu hanh hoac s6 gi:1yphep nhap khau;

c) Tinh nang, tac dung;

d) Ten, dia chi cua chu sa htru s6 hru hanh hoac t6 chirc duoc chu sa hiru s6
hru hanh trang thiSt bi y tS uy quyen hoac t6 chirc, ca nhan dung ten tren gi:1yphep
nhap kh~u trang thiSt bi y tS;

d) Canh bao lien quan dSn sire khoe nguoi sir dung, diSukien bao quan (neu co).

3. Quang cao trang thiSt bi y tS tren bao noi, bao hinh phai d<;>cho~c th@hi~n
r5 rang n9i dung quy dinh t~i khoan 2 DiSu nay.

4. Truac khi thlJc hi~n quang cao, chu sa hfru s6 lUll hanh trang thiSt bi y tS
ho~c dan vi dung ten tren gi:1yphep nh~p kh~u trang thiSt bi y tS ho~c dan vi co tu
cach phap nhan dugc chu sa hfru s6 lUll hanh trang thiSt bi y tS ho~c dan vi dUng
ten tren gi:1yphep nh~p kh~u trang thiSt bi y tS uy quySn b~ng van ban co trach
nhi~m dang tai cong khai tren C6ng thong tin di~n til vS qmin ly trang thiSt bi y tS
n9i dung, hinh thuc dlJ kiSn quang cao, s6 lUllhanh ho~c s6 gi:1yphep nh~p kh~u.

5. Chu sa hfru s6 lUll hanh trang thiSt bi y tS ho~c dan vi dUng ten tren gi:1y
phep nh~p kh~u trang thiSt bi y tS ho~c dan vi co tu cach phap nhan dugc chu sa
huu s6 lUll hanh trang thiSt bi y tS ho~c dan vi dUng ten tren gi:1yphep nh~p kh~u
trang thiSt bi y tS chiu trach nhi~m truac phap lu~t vS SlJ phil hgp cua n9i dung
quang cao vai ban n9i dung dlJ kiSn quang cao da dang tai va h6 sa cong b6 tieu
chu~n ap d\lng ho~c h6 sa dang ky IUD hanh ho~c h6 sa c:1pgi:1yphep nh~p kh~u.

6. Cac tai li~u ho~c v~t ph~m khong dS c~p dSn ten trang thiSt bi y tS; tai li~u
ho~c v~t ph~m chi li~t ke ten, thong s6 kY thu~t trang thiSt bi y tS nhung khong co
thong tin tinh nang, tac d\lng; tai li~u nghien cUu khoa h<;>c;tai li~u lam sang; tai li~u
h6 trg dao t~o huang d~n su d\lng san ph~m khong dugc coi la tai li~u quang cao.".

16. B8 sung khoiin 12DiJu 66nhu sau:

"12. Truong hgp trong cac thu t\lC quy dinh t~i Nghi dinh nay co thanh
ph~n h6 sa a chS d9 m~t thea quy dinh cua phap lu~t thi n9i dung lien quan dSn
thu t\lC c:1p phep cua thanh ph~n h6 sa do n9P thea hinh thuc trlJc tiSp va bao
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7

quan thea chS dQmat.".

17. B6 sung i1iRmd khoiin 5DiJu 70 nhte sau:

"d. Danh sach cac T6 clnrc, ca nhan gia mao h6 sa, vi pham cac quy dinh
vS quan ly trang thiSt bi y tS thea quy dinh tai Nghi dinh nay va quy dinh cua
phap luat vS d~u thau, mua sam, quan ly sir dung trang thiSt bi y tS".

18. Sua i16i,b6 sung khoiin 7DiJu 70nhir sau:

"7. Thanh tra, kiSm tra, giai quyet khiSu nai, t6 cao va xu ly hanh vi vi
pham phap Iuat trong linh vue trang thiet bi y tS.".

19. B6 sung khoiin 13DiJu 70 nlur sau:

"13. Chi dinh dan vi danh gia dQc l~p thuc hien th~m dinh h6 sa dS ngh]
c~p giay chimg nhan dang ky hru hanh trang thiSt bi y tS tnroc khi co sa dang
ky nop h6 sa dS nghi BQ Y tS c~p s6 luu hanh trang thiSt bi y tS".

20. Sua i16i,b6 sung i1iRm0 khoiin 3 DiJu 74 nhu sau:

"0) Ke khai, niem ySt gia trang thiSt bi y tS thea quy dinh t?i Nghi dinh nay
va quy dinh cua phap Iu~t vS gia.".

21. B6 sung khoiin 5DiJu 74

"5. Trach nhi~m clla t6 chuc, ca nhan khi nQp h6 sa dS nghi thvc hi~n cac
thu t\lCquy dinh t?i Nghi dinh nay:

a) Chiu trach nhi~m truac phap lu~t vS tinh hqp phap, chinh xac clla cac gi~y
to, tai li~u da nQp trong h6 sa;

b) Bao dam cac gi~y to, tai li~u Clla h6 sa Iuon con hi~u Ivc trong su6t qua
trinh thvc hi~n;

c) Chiu trach nhi~m luu gifr cac gi~y to, tai li~u trong h6 sa da nQP.".

22. B6 sung DiJu 74anhu sau:

"74a. Tnich nhi~m clla dO'nvi danh gia dQc l~p dU'Q'cBQY t~ chi dinh:

1. Xay dvng va ban hanh tieu chi, nguyen t~c, quy trinh danh gia h6 sa.

2. T6 chuc danh gia h6 sa dang ky luu hanh thea quy dinh CllaNghi dinh
nay va chiu trach nhi~m truac phap lu~t vS kSt qua danh gia.

3. Niem ySt gia dich V\lthvc hi~n danh gia h6 sa dang ky luu hanh thea quy
dinh Cllaphap lu~t.

4. Cong khai quy trinh, tiSn dQthvc hi~n danh gia h6 sa dang ky luu hanh.".
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23. Sua itai, ba sung DiJu 76 nhtr sau:

"Di~u 76. Di~u khoan ChUY~D ti~p

1. Cac trang thi~t bi y t~ dff duoc san xu~t tai Viet Nam hoac dff duoc nhap
kh~u vao Viet Nam thea cac quy dinh vS quan ly trang thi~t bi y t~ duoc tiep tuc
hru hanh d~n khi bi thanh ly thea quy dinh phap luat vS quan ly, sir dung tai san
cong hoac d~n h~t thai han ghi tren gi~y chtrng nhan dang ky hru hanh hoac den
h~t han su dung cua san pham.

2. Quy dinh vS gia tri cua s6 hru hanh, gi~y phep nhap kh~u da duoc c~p
tnroc ngay 01 thang 01 nam 2022:

a) Trang thi~t bi y t~ dff duoc cap s6 hru hanh theo quy dinh cua Nghi dinh
s6 36/20161ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu vS quan ly trang thi~t
bi y t~ dff duQ'c sua d6i, b6 sung boi Nghi dinh s6 169/20 18/ND-CP va Nghi dinh
s6 03/20201ND-CP (sau day vi~t t~t la Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP) thi s6 luu
hanh nay co gia tri khong thai h?n;

b) Trang thi~t bi y t~ san xu~t trong nuac dff duQ'cc~p gi~y chUng nh~n dang
ky luu hanh thi gi~y chUng nh~n dang ky luu hanh co gia tri su dVng d~n h~t thai
gian ghi tren gi~y ch(mg nh~n dang ky luu hanh;

c) Trang thi~t bi y t~ khong phai la sinh ph~m ch~n doan in vitro dff duQ'c
c~p gi~y phep nh~p kh~u tu ngay 01 thang 01 nam 2018 thi gi~y phep nh~p kh~u
co hi~u h,rcd~n h~t ngay 31 thang 12 nam 2023;

d) Trang thi~t bi Yt~ la sinh ph~m ch~n doan in vitro dff duQ'cc~p s6 dang ky
IUti hanh tu ngay 01 thang 01 nam 20 14 d~n ngay 31 thang 12 nam 2017 thi s6
dang ky luu hanh nay co gia tri su dvng d~n h~t ngay 31 thang 12 nam 2023.

d) Trang thi~t bi y t~ la sinh ph~m ch~n doan in vitro dff duQ'cc~p s6 dang ky
luu hanh tu ngay 01 thang 01 nam 2018 thi s6 dang kY luu hanh nay co gia tri su
dVng d~n h~t thai h?n ghi tren gi~y dang ky luu hanh;

e) Trang thi~t bi y t~ la sinh ph~m ch~n doan in vitro nh~p kh~u dffduQ'cc~p
gi~y phep nh~p kh~u tu ngay 01 thang 01 nam 2018 thi gi~y phep nh~p kh~u nay
co gia tri su dVng d~n h~t ngay 31 thang 12 nam 2023 va khong h?n ch~ s6 luqng
nh~p kh~u. Co quan Hai quan khong thl,fc hi~n vi~c ki~m soat s6 luqng nh~p kh~u
vai truang hqp nay.

3. D6i vai trang thi~t bi y t~ khong thuQc danh mvc phai c~p gi~y phep nh~p
kh~u (tru hoa ch~t, ch~ ph~m di~t con trimg, di~t khu~n dung trong lInh Vl,fC gia
dvng va y t~ chi co m9t mvc dich la khu khu~n trang thiSt bi y tS) va da: co ban
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