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Cén ctr Nghj dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua
Chinh pha vé quén ly thiét bj y té da duoc stra déi, b sung béi Nghj dinh sb
07/2023/NP-CP;

Can ctr Nghi dinh sé 214/2025/ND-CP ngay 04 théng 8 nam 2025 cia
Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phép thi hanh Luat Déu thau vé
Itra chon nha théu;

Cén ctr Nghj dinh sb 42/2025/NB-CP ngay 27 thang 02 ndm 2025 cua
Chinh pht quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ctia B6
Y té;

Theo dé nghi cta Cuc truéng Cuc Ha tang va Thiét bj y té,

Bo6 trudng Bo Y té ban hanh Théng tw huwdéng dan vé phan nhém thiét bj
y té theo tiéu chuén ky thuét, chét luong.

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tw nay hwdng dan vé phan nhém thiét bi y té theo tiéu chuén ky thuat,
chét lvong quy dinh tai diém d khoan 2 Didu 146 Nghi dinh s6 214/2025/ND-
CP ngay 04 thang 8 nam 2025 clGia Chinh phi quy dinh chi tiét mot sb diéu va
bién phap thi hanh Luat D4u thau vé lwa chon nha thau.

Diéu 2. Can cir dé xac dinh tiéu chuan ky thuat, chat lwong

1. Tiéu chuan ky thuat cla thiét bj y té dwoc xac dinh can clr theo quy dinh cta
phap luat Viét Nam vé tiéu chuan va quy chudn ky thuat, khi dap trng mot hoac
mot s tiéu chuén sau day:

a) Tiéu chuan quéc gia.

b) Tiéu chuan quéc té.

c) Tiéu chuén khu vuc.

d) Tiéu chuan nwéc ngoai.

d) Tiéu chuan co s6.


https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-98-2021-nd-cp-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-212320-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-07-2023-nd-cp-chinh-phu-244958-d1.html
https://luatvietnam.vn/dau-thau/nghi-dinh-214-2025-nd-cp-quy-dinh-chi-tiet-luat-dau-thau-ve-lua-chon-nha-thau-407250-d1.html
https://luatvietnam.vn/y-te/nghi-dinh-42-2025-nd-cp-quy-dinh-chuc-nang-va-co-cau-to-chuc-cua-bo-y-te-391750-d1.html
https://luatvietnam.vn/dau-thau/nghi-dinh-214-2025-nd-cp-quy-dinh-chi-tiet-luat-dau-thau-ve-lua-chon-nha-thau-407250-d1.html
https://luatvietnam.vn/dau-thau/nghi-dinh-214-2025-nd-cp-quy-dinh-chi-tiet-luat-dau-thau-ve-lua-chon-nha-thau-407250-d1.html

2. C4c hinh thirc xac dinh dap &ng tiéu chuan ky thuat cta thiét bi y t& quy dinh
tai khoan 1 Diéu nay:

a) Chirng nhan hop chuén theo quy dinh cia phap luat Viét Nam vé tiéu chuan
va quy chuén k¥ thuat.

b) Két qua danh gia sw phu hop ctia mét trong céc td chirc sau day:

- T6 chirc danh gia sy phu hop quéc té;

- T6 chirc danh gia sy phu hop trong nwéc hodc nuwédc ngoai dwoc thanh 1ap,
hoat dong hop phap tai Viét Nam.

c) Tai liéu ctia chi s& hiru thiét bi y té cung cap chirng minh thiét bi y t& d6 dap
(ng tiéu chuén ky thuat theo yéu cau cla don vi st dung.

3. Chét lwong thiét bj y t& dwoc xac dinh cdn clr vao viéc thiét bj y té da duoc
phép Iwu hanh tai mot hay mét sé nwéc hodc ving lanh thé.

Diéu 3. Nguyén tac phan nhém thiét bi y té theo tiéu chuan ky thuat, chat
lwong

1. Thiét bj y t& dwoc phan nhém phai dap tng ddng thdi vé tiéu chuan kj thuat,
chét lwong theo yéu cau vé chuyén mén, nhu cau ctia don vi st dung twong
&ng v&i nhdm quy dinh tai Diéu 4 ctia Théng tw nay va dwoc lwu hanh hop
phap tai Viét Nam.

2. Thiét bj y té san xuét tai Viét Nam dwoc tham gia vao tat ca cac nhém twong
&ng quy dinh tai Diéu 4 ctia Théng tw nay néu dap (ng déng thoi cac diéu kién
sau:

a) Vé tieu chuan ky thuat: Dap &ng yéu cau tiéu chuan ky thuat cia thiét b y té
do don vi st dung lwa chon twong (ng véi nhdém theo quy dinh tai Diéu 4 cla
Thoéng tw nay.

b) V& chét lwong: BPuoc lwu hanh hop phap tai Viét Nam.

Diéu 4. Hwéng dan phan nhém thiét bi y té theo tiéu chuan ky thuat, chat
lwong

1. Nhém 1:

a) V& tiéu chuan ky thuat: Thiét bi y t& c6 mot hodc mot sb tiéu chuan kj thuat
cu thé do don vi sir dung lwa chon dap &ng quy dinh tai khoan 1 Diéu 2 va
diém a khodn 2 Diéu 2 ctia Théng tw nay.

b) V& chat lwong: Thiét bi y té cé téi thiéu 01 td chire, nwdc hodc ving lanh thd
cho phép Iwu hanh tai nwéc hodc vung lanh thd twong ng do don vi st dung
Iwa chon trong danh muc quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Théng tw
nay.



2. Nhém 2:

a) Vé tiéu chuan ky thuat: Thiét bi y t& c6 mot hodc mot sb tieu chuan kj thuat
cu thé do don vi str dung lwa chon dap tng quy dinh tai khoan 1 Diéu 2 va
diém a khodn 2 Diéu 2 ctia Théng tw nay.

b) V& chat lwong: Thiét bi y té cé téi thiéu 01 td chire, nwdc hodc ving lanh thd
cho phép Iwu hanh tai nwéc hodc vung lanh thd twong trng do don vi st dung
Iwa chon ngoai danh muc quy dinh tai Phu luc ban hanh kem theo Théng tw
nay.

3. Nhom 3:

a) V& tiéu chuan ky thuat: Thiét bi y t& c6 mot hodc mot sb tiéu chuan kj thuat
cu thé do don vij str dung lwa chon dap tng quy dinh tai khodn 1 Diéu 2 va
diém a ho&c b khoan 2 Diéu 2 ctia Théng tw nay.

b) V& chat lwong: Thiét bi y té cé téi thiéu 01 td chire, nwdc hodc ving lanh thd
cho phép Iwu hanh tai nwéc hodc vung lanh thd twong tng do don vi st dung
Iwa chon trong danh muc quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Théng tw
nay.

4. Nhoém 4:

a) Vé tiéu chuan ky thuat: Thiét bi y t& c6 mot hodc mot sb tiéu chuan kj thuat
cu thé do don vi sir dung lwa chon dap &ng quy dinh tai khoan 1 Diéu 2 va
diém a ho&c b khoan 2 Diéu 2 ctia Théng tw nay.

b) V& chat lwong: Thiét biy té cé téi thiéu 01 td chire, nwdc hodc ving lanh thd
cho phép Iwu hanh tai nwéc hodc vung lanh thd twong tng do don vi st dung
Iwa chon ngoai danh muc quy dinh tai Phu luc ban hanh kem theo Théng tw
nay.

5. Nhom 5:

a) Vé tiéu chuan ky thuat: Thiét bi y t& c6 mot hodc mot sb tiéu chuan kj thuat
cu thé do don vi sir dung lwa chon dap &ng quy dinh tai khoan 1 Diéu 2 va
diém a hodc b hoac ¢ khoan 2 Diéu 2 ctia Théng tw nay.

b) V& chat lwong: Thiét bi y té cé téi thiéu 01 td chire, nwdc hodc ving lanh thd
cho phép Iwu hanh tai nwéc hodc vung lanh thd twong trng do don vi st dung
Iwa chon trong danh muc quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Théng tw
nay.

6. Nhém 6:

a) Vé tiéu chuan ky thuat: Thiét bi y t& c6 mot hodc mot sb tiéu chuan ky thuat
cu thé do don vi sir dung lwa chon dap &ng quy dinh tai khoan 1 Diéu 2 va



diém a ho&c b hoac ¢ khoan 2 Diéu 2 ctia Théng tw nay.

b) V& chat lwong: Thiét bi y té cé téi thiéu 01 td chire, nwéc hodc ving lanh thd
cho phép Iwu hanh tai nwéc hodc vung lanh thd twong rng do don vi st dung
Iwa chon ngoai danh muc quy dinh tai Phu luc ban hanh kem theo Théng tw
nay.

Diéu 5. Hiéu lwc thi hanh

Théng tw nay co hiéu lwc thi hanh ké tir ngay 15 thang 02 ndm 2026.

Diéu 6. Lo trinh thwc hién

1. Céac don vi, t& chirc ¢6 lién quan c6 trach nhiém chuén bj cac diéu kién can
thiét dé trién khai thuc hién ké tr ngay Théng tw nay cé hiéu luc.

2. Viéc phan nhom thiét bj y té theo tiéu chuan ky thuat, chat lwong duoc thuc
hién tr ngay 01 thang 01 nam 2027.

Diéu 7. Piéu khoan tham chiéu
Trwong hop cac van ban dan chiéu trong Théng tw nay duoc thay thé hodc
stra d6i, bd sung thi thwc hién theo van ban thay thé hodc stra ddi, bd sung dé.

Diéu 8. T6 chirc thwe hién

1. Cuc Ha tang va Thiét bj y t& cé trach nhiém: Chu tri, phdi hop véi cac co
quan, don vi lién quan trién khai thwc hién Théng tw nay.

2. Nguwoi dirng dau don vi thwe hién phan nhém thiét bi y té theo tiéu chuan ky
thuat, chat lwong cé trach nhiém:

a) Quyét dinh viéc phan nhém thiét bj y té theo tiéu chuén ky thuat, chat lwong
phU hop vé&i yéu ciu quan ly, st dung va nhu ciu cla don vi st dung.

b) T6 chirc thwe hién phan nhom theo tiéu chuan kj thuat, chat lwong phai
da&m bao canh tranh trong méi nhém, cdng bang, minh bach, hiéu qua va trach
nhiém giai trinh theo quy dinh clta phap luat.

3. Chu s& hivu sé lvu hanh thiét bj y té chiu trach nhiém vé tai liéu chirng minh
thiét bi y t& dap (rng yéu cau tiéu chuan ky thuat, chat lwgng theo quy dinh tai
Diéu 2, Diéu 3 va biéu 4 cia Thong tw nay.

Trong qua trinh thwe hién, néu cé khé khan, vwdng mac, cac td chirc, ca nhan
phan &nh vé Bo Y t& (Cuc Ha tang va Thiét bi y t&) dé dwoc xem xét, giai
quyét./.

Noi nhan: KT. BO TRUONG
- Ban Bi thw Trung wong Dang; THU TRUONG
- Tha twéng, cac Pho Tha tuwéng

Chinh phu;



- Cac bd, co quan ngang bd, co quan
thudc Chinh phd;

- HDND, UBND céc tinh, thanh phd
trwec thuéc Trung wong;

- Van phong Trung wong va cac Ban
cua bang;

- Van phong Téng Bi thu;

- Van phong Chu tich nuéc;

- Hoi déng Dan toc va cac Uy ban cla
Qudc hoi;

- Van phong Quéc hoi;

- Tda an nhan dan téi cao;

- Vién kiém sat nhan dan téi cao;

- Kiém toan nha nuwéc;

- Ngan hang Chinh sach xa hoi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban Trung wong Méat tran Té quéc
Viét Nam;

- Co quan Trung wong cla cac doan
thé;

-Bo trudng BO Y té;

- Céac d/c Tht trwdng BO Y té;

- Cac S&' Y té tinh, thanh phé truc
thuéc Trung wong;

- Cong bao; Céng Théng tin dién ti
Chinh phu;

- Cac Vuy, Cuc, Van phong B6 -Bo Y
té;

- Cong Thong tin dién tr BO Y té;
- Lwu: VT, HTTB, PC.

PHU LUC
(Ban hanh kem theo Théng tw sé 57/2025/TT-BYT ngay 31 thang 12 ndm 2025
cla Bé trwéng B Y té Huéng dan viéc phan nhém thiét bj y té theo tiéu chuén
ky thuét, chét luong)

D6 Xuan Tuyén

STT Nwérc, té chire tham chiéu
1 Cuc Quan ly Thie phdm va Dwoc phdm Hoa Ky (FDA) - M¥;
2 Cuc Quan ly hang héa tri liéu (TGA) - Uc
3 Co quan quéan ly y té Canada (Health Canada);




B& Y té, Lao dong va Phuc loi Nhat Ban (MHLW) hodc Co quan
Dwoc pham va Thiét bj y té (PMDA) - Nhat Ban,

5 Cac nuwoc thanh vién EU

6 Anh

7 Thuy Sy

8 Cuc Quan ly san phadm y té québc gia cap trung wong (National
Medical Products Administration - NMPA) - Trung Quoc;

9 B& An toan thwec phdm va dwoc phdm Han Quéc (Ministry of

Food & Drug Safety - MFDS) ho&c Vién Théng tin an toan thiét
bi y t& Han Quéc (National Institute of Medical Device Safety
Information - NIDS).




