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Sb: /2025/TT-BYT Ha Néi, ngay — thdng  ndm 2025

DU THAO

THONG TU

Quy dinh viéc phan cap thue hién mot s0 nhiém VU, glal quyet mot so thu tuc
hanh chinh trong llnh vuce thiét biy té thugc thim quyeén ciaBo Y te va quy
dinh vé miu viin ban, bao cdo thuc hién quan ly thiét biy té

Can cit Ludt Té chirc Chinh phii s6 63/2025/QH15;

Can cit Nghi dinh s6 42/2025/NP- CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phii quy dinh chire ndang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bg Y té;

Can cir Nghi dinh SO’ 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phu vé quan ly thiet bi y té;

Can cir Nghi dinh 6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phu sika doi, bo sung mot s6 diéu cua Nghi dinh so 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phu quy dinh chi tiet mot so diéu cua Ludt Kham bénh, chita bénh;

Can cir Nghi dinh 6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh
phil vé phén quyén, phan cdp trong linh vuec y té;

Can cir Nghi dinh s6 217/2025/ND-CP ngay 05 thang 8 nam 2025 cia Chinh
phu vé hoat dong kiem tra chuyén nganh,

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Ha tang va Thiét bi y té;

Bo truong Bo Y té ban hanh Thong tw quy dinh viéc phan cap thuc hién
mt so nhiém vu, , gldi quyét mot s6 thii tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té

thudc tham quyen cua Bo Y té va quy dinh vé mdu van ban, bdo cdo thuwc hién
qudn 1y thiét bj y té.

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh cic ndi dung sau:

1. Viéc phan cép thuc hién mot sé nhiém vu, giai quyét mét sb thu tuc hanh
chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyén ciia B Y t€ cho Cuc Ha tang
va Thiét b1 y te.

2. V& mau van ban, bao co thuc hién quan 1y thiét bi y té.

Piéu 2. Poi twong ap dung

Thong tu nay ap dung ddi voi cac co quan, to chirc, ca nhan lién quan t6i
cac hoat dong trong linh vuc thiét bi y té: Phan loai thi€t bi y t€; san xuat, luu
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hanh, mua ban, xuét khau nhap khau, cung cap dich vu thiét bj y te thong tin,
quang céo thiét bi y t&; quan 1y, st dung thiét bi y té tai cac co so y té.

Piéu 3. Phin cap thwe hién mot ) nhiém vu thugc thAm quyen cia Bo
Y té cho Cuc Ha tang va Thiét bi y te

Phan cép thyc hién mot s6 nhiém vu B Y té duoc giao tai Nghi dinh )
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndam 2021 ctia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y
té (sau day viét tat 1a Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP), Nghi dinh s6 07/2023/ND-
CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ctia Chinh phu sira doi, bé sung mot s diéu cua
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP (sau day viét tat 1a Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP),
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cta Chinh phu quy
dinh chi tiét mot sd diéu cua Luat Kham bénh, chira bénh (sau day viét tat 1a
Nghi dinh s6 96/2023/ND- CP), Nghi dinh s6 217/2025/ND-CP ngay 05 thang 8
nam 2025 ctua Chinh phu vé hoat dong kiém tra chuyén nganh (sau day viét tat
la Nghi dinh s6 217/2025/ND-CP) va Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27
thang 02 ndm 2025 ctia Chinh phu quy dinh chtic ning, nhiém vu, quyén han va
co cau to chirc ciia B Y té (sau day viét tat 1a Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP),
bao gom:

1. Hau kiém s0 luu hanh thiét bi y té loai C, D theo quy dinh tai Diéu 32
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP dugc stta d6i, b6 sung boi Nghi dinh s6
07/2023/ND-CP;

2. Thu hoi s6 luu hanh thiét bi y t€ loai C, D theo quy dinh tai Diéu 39
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP dugc sua doi, bo sung boi Nghi dinh so
07/2023/ND-CP;

3. Dinh chi luu hanh d6i voi 16 thiét bi y t€, chdm dit dinh chi luu hanh 16
thiét bi y té, thu hoi 16 thiét bi y té theo quy dinh tai Piéu 34 Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP;

4. Thu hoi gidy chimg nhan luu hanh ty do thiét bi y t€ loai C, D theo quy
dinh tai Piéu 50 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP;

5. Thu hoi gidy chimg nhan dng ky hoat dong kiém dinh thiét bi y t€ theo
quy dinh tai Diéu 56 Nghi dinh s6 98/2021/Nb-CP;

6. Quyét dinh viéc kiém dinh lai, sb luong mau phai thuc hién viéc kiém
dinh lai hodc tam dimg st dung thiét bi y t& ddi véi truong hop thiét bi y té
khong dat yéu cau kiém dinh theo quy dinh tai Piéu 58 Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP;

7. Quyét dinh viéc tiép tuc kiém dinh lai, bd sung $6 luong mau phai thuc
hién viéc kiém dinh lai hodc dé nghi cac chu sé hitu s6 dang ky luu hanh thu hdi
toan bo thiét bi y té trong 16 d6 theo quy dinh tai Piéu 58 Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP;

8. Xem xét cac truong hop wu tién xir Iy ho so dang ky luu hanh thiét b y t€
theo quy dinh tai khoan 21 Dic¢u 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.
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9. Kiém tra chuyén nganh d6i véi t6 chirc, ca nhan thyc hién hoat dong
phan loai thiét b y té; san xuét, luu hanh, mua ban, xuat khau, nhap khau, cung
cap dich vu thiét bi y té; thong tin, quang cao thiét bi y té; quan ly, sir dung thlet
bi y tétai cic co so y té theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 6 Nghi dinh sb
217/2025/ND-CP.

Diéu 4. Phan cap gidi quyét mot sé thi tuc hanh chinh thudc thim
quyén cua Bg Y teé cho Cuc Ha tang va Thiét bi y te

Phan cap giai quyét thu tyc hanh chinh By Y t& dugc giao tai Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP, Nghi dinh sé 07/2023/NB-CP va Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP,
bao gom:

1. Cap méi s luu hanh thiét b y & loai C, D theo quy dinh tai Diéu 32
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP dugc sua doi, bo sung boi Nghi dinh so
07/2023/ND-CP;

2. Tiép tuc hoac tL‘l: chdi cho luu hanh thiét bi y té loai C, D theo quy dinh
tai Di€u 37 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP;

3. Cap gidy phép nhdp khau thiét bj y t€ theo quy dinh tai Dicu 48 Nghi dinh
s0 98/2021/ND-CP duoc stra d61, bo sung béi Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP;

4. Cp moi gidy chimg nhén luu hanh ty do thiét bi y té loai C, D theo quy
dinh tai Diéu 49 va Diéu 50 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP;

S Cap moi va gép bd sung, stra déi‘gia‘ly ching nhén dang ky hoat dong
kiém dinh thiét bi y t€ theo quy dinh tai Di€u 56 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

Piéu 5. Miu viin ban, bao cao thue hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phi vé quan ly thiét bi y té

Cac mau vin, bao cio quy dinh tai cic phu luc kém theo Théng tu nay
gom:

’ 1. Ph}; luc I: Mau yﬁn ban cong bé’, céng khai, ké khai, thong bao va dé nghi
cap mai so luu hanh, gidy phép nhap khau, gidy chimg nhan luu hanh tu do.

2. Phu luc II: Ban ké khai nhan su.

3. Phy lyc III: M?lu thong tin hd so cong bd, gidy ching nhan, gidy phép
nhép khau thiét b1 y té.

4. Phu luc IV: Mau ban két qua phan loai.

5. Phu luc V: MAu gidy uy quyén.

6. Phu luc VI: Mau gidy xac nhan du diéu kién bao hanh.
7. Phu luc VII: MAu tai liéu k¥ thuét thiét bi y té.

8. Phu luc VIII: Mau bdo céo xuit, nhap, ton kho, st dung thiét bi y té,
nguyén liéu san xuat, chat ngoai kiém c6 chtra chat ma tly/ tién chat.

9. Phy luc IX: MAu vin ban cam két va dé nghi tiép tuc luu hanh thiét bi y té.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/nghi-dinh-98-2021-nd-cp-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-493940.aspx

Piéu 6. Piéu khoan chuyén tiép

Cac van ban da ndp trong ho so dé nghi cap gidy chiung nhén dang ky luu
hanh hodc hd so d& nghi cip gidy phép nhap khiu hodc hd so dé nghi cip gidy
ching nhan dang ky luu hanh tu do trudc ngay Thong tu nay co6 hiéu luc duge
tiép tuc st dung dé thuc hién cp s luu hanh, gidy phép nhap khau va gidy
chtng nhan luu hanh tu do, trir trudng hop hd so ¢6 yéu cau stra doi, bd sung.

Piéu 7. Hi¢u hrc thi hanh
1. Théng tu nay co hiéu lyc thi hanh ké tir ngdy  thang  nam 2025.

2. Thong tu sé 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 cta Bo
truéng BO Y té quy dinh miu van ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phii vé quan 1y thiét bi y
té va Thong tu s 10/2023/TT-BYT cia Bo Y té stra doi, bo sung mot sd diéu
ctia Thong tu s 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 cta Bo trudng
B Y té quy dinh miu vin ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té hét hiéu luc
ké tir ngdy Thong tu ndy c6 hiéu luc.

Pi¢u 8. To6 chirc thure hién

’ Cac Ong/Bé: Chanh Yén phong ]36, Vu :[ruzé’ng Vu: TH thl:l’C can bo, Phap
ché, Cuc truong Cuc Ha tang va Thiét b1 y t€ va co quan, td chirc, ca nhan co
lién quan chiu trach nhiém thuc hién Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khan, vuong méc; dé nghi co quan,
t6 churc, ca nhan phan anh vé BO Y t€ (Cuc Ha tang va Thiét b1 y t€) dé kip thoi
xem Xxét, giai quyét./.

Noi nhén: KT. BQO TRUONG
- Uy ban X4 hoi caa Qudc hoi; THU TRUONG
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- B6 Tu phap (Cuc KTVB va Quan ly xu ly

VPHCO);
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