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	VĂN BẢN QUY PHẠM PHÁP LUẬT HIỆN HÀNH
	DỰ THẢO VĂN BẢN
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	Chưa có
	Điều 1. Phạm vi điều chỉnh
Thông tư này hướng dẫn về phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng quy định tại điểm d khoản 2 Điều 146 Nghị định số 214/2025/NĐ-CP ngày 04 tháng 8 năm 2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật Đấu thầu về lựa chọn nhà thầu.
	Theo quy định tại điểm d khoản 2 Điều 146 Nghị định số 214/2025/NĐ-CP ngày 04 tháng 8 năm 2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật Đấu thầu về lựa chọn nhà thầu, giao cho Bộ Y tế có trách nhiệm: “Hướng dẫn về phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng”.


	Chưa có
	Điều 2. Căn cứ để xác định tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng
1. Tiêu chuẩn kỹ thuật của thiết bị y tế được xác định căn cứ vào một hoặc một số các tiêu chuẩn sau đây: 
a) Tiêu chuẩn quốc gia.
b) Tiêu chuẩn quốc tế.
c) Tiêu chuẩn khu vực.
d) Tiêu chuẩn nước ngoài.
đ) Tiêu chuẩn cơ sở.

2. Các hình thức xác định đáp ứng tiêu chuẩn kỹ thuật của thiết bị y tế quy định tại khoản 1 Điều này:
a) Chứng nhận hợp chuẩn theo quy định của pháp luật Việt Nam về tiêu chuẩn và quy chuẩn kỹ thuật.
b) Kết quả đánh giá sự phù hợp của một trong các tổ chức sau đây:
- Tổ chức đánh giá sự phù hợp quốc tế;
- Tổ chức đánh giá sự phù hợp trong nước hoặc nước ngoài được thành lập, hoạt động hợp pháp tại Việt Nam.
c) Tài liệu của chủ sở hữu thiết bị y tế cung cấp chứng minh thiết bị y tế đó đáp ứng tiêu chuẩn kỹ thuật theo yêu cầu của đơn vị sử dụng.

3. Chất lượng thiết bị y tế được xác định căn cứ vào việc thiết bị y tế đã được phép lưu hành tại một hay một số nước hoặc vùng lãnh thổ.
	1.  Về tiêu chuẩn của thiết bị y tế được xác định căn cứ vào một hoặc một số tiêu chuẩn: Khái niệm các tiêu chuẩn được quy định cụ thể tại Điều 3 và điểm a khoản 3 Điều 8c Văn bản hợp nhất số 56/VBHN-VPQH ngày 15/8/2025 hợp nhất Luật Tiêu chuẩn và quy chuẩn kỹ thuật (Sau đây gọi tắt là Luật TC&QCKT).

2. Về hình thức xác định đáp ứng tiêu chuẩn kỹ thuật của thiết bị y tế, được quy định theo các hình thức đánh giá sự phù hợp với tiêu chuẩn quy định tại Luật TC&QCKT:
- Hình thức chứng nhận hợp chuẩn được quy định tại Mục 2, Chương IV, Luật TC&QCKT: “Đánh giá sự phù hợp với tiêu chuẩn”.
- Hình thức chấp nhận kết quả đánh giá sự phù hợp của các tổ chức đánh giá sự phù hợp trong nước và quốc tế, là kết quả đánh giá thiết bị y tế phù hợp với tiêu chuẩn kỹ thuật của tổ chức đánh giá độc lập.
- Tài liệu của chủ sở hữu thiết bị y tế chứng minh thiết bị y tế đáp ứng tiêu chuẩn kỹ thuật theo yêu cầu về tiêu chuẩn kỹ thuật của đơn vị, là hình thức chấp nhận tài liệu của chủ sở hữu thiết bị y tế, chứng minh thiết bị y tế đáp ứng tiêu chuẩn kỹ thuật.

3. Chất lượng thiết bị y tế được xác định căn cứ vào việc thiết bị y tế đã được phép lưu hành tại một hay một số nước hoặc vùng lãnh thổ.
Phụ lục tổ chức, nước hoặc vùng lãnh thổ cho phép lưu hành thiết bị y tế được căn cứ theo quy định tại điểm a khoản 2 Điều 29 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của Chính phủ về quản lý thiết bị y tế, quy định về các trường hợp cấp nhanh số lưu hành thiết bị y tế. Đây là các tổ chức, nước hoặc vùng lãnh thổ được cho phép được vào luồng cấp nhanh số lưu hành mà không cần xem xét về hồ sơ kỹ thuật theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP; Riêng đối với trường hợp Hàn Quốc, Cục bổ sung thêm Viện Thông tin an toàn thiết bị y tế Hàn Quốc (National Institute of Medical Device Safety Information - NIDS) do theo Quy định thi hành Luật Trang thiết bị y tế của Hàn Quốc, hồ sơ xin chứng nhận sản xuất đối với thiết bị y tế loại I và II phải nộp cho NIDS (Cách quản lý này tương đương như việc quản lý thiết bị y tế tại Việt Nam, thiết bị y tế loại A, B do Sở Y tế tiếp nhận công bố, thiết bị y tế loại C, D do Bộ Y tế cấp phép lưu hành); Nội dung này căn cứ theo kiến nghị góp ý dự thảo Thông tư của Văn phòng đại diện Hiệp hội Trang thiết bị y tế Hàn Quốc tại TP. Hồ Chí Minh.

	Chưa có
	Điều 3. Nguyên tắc phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng
1. Thiết bị y tế được phân nhóm phải đáp ứng đồng thời về tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng theo yêu cầu về chuyên môn và nhu cầu của đơn vị sử dụng, chi tiết tại Điều 4 của Thông tư này.

2. Thiết bị y tế sản xuất tại Việt Nam được tham gia vào nhóm tương ứng do đơn vị sử dụng lựa chọn nếu đáp ứng đồng thời các điều kiện sau: 
a) Về tiêu chuẩn kỹ thuật: Đáp ứng yêu cầu tiêu chuẩn kỹ thuật của thiết bị y tế do đơn vị sử dụng lựa chọn tương ứng với nhóm theo quy định tại Điều 4 của Thông tư này.
b) Về chất lượng: Được lưu hành hợp pháp tại Việt Nam.
	1. Thực hiện nhiệm vụ được giao tại Nghị định số 214/2025/NĐ-CP và chỉ đạo, góp ý của Tổ soạn thảo Thông tư, thiết bị y tế được phân nhóm căn cứ trên việc đáp ứng đồng thời về tiêu chuẩn kỹ thuật và chẩt lượng, được quy định cụ thể thành từng nhóm theo mức độ ưu tiên về tiêu chuẩn kỹ thuật trước rồi đến chất lượng, việc phân nhóm chi tiết được quy định tại Điều 4 của Thông tư.

2. Điều khoản quy định thực hiện chủ trương ưu đãi thiết bị y tế sản xuất trong nước của Đảng và Chính phủ Việt Nam; Quy định này cho phép thiết bị y tế được sản xuất tại Việt Nam nếu như chứng minh được việc phù hợp với các tiêu chuẩn kỹ thuật thì sẽ được tham gia vào các nhóm (Không cần chứng nhận thiết bị y tế được phép lưu hành tại một số nước hoặc vùng lãnh thổ khác trên thế giới). 

	Chưa có
	Điều 4. Phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng
1. Nhóm 1: 
a) Về tiêu chuẩn kỹ thuật: Có một hoặc một số tiêu chuẩn kỹ thuật cụ thể do đơn vị sử dụng lựa chọn đáp ứng quy định tại khoản 1 Điều 2 và điểm a khoản 2 Điều 2 của Thông tư này.
b) Về chất lượng: Có tối thiểu 01 tổ chức, nước hoặc vùng lãnh thổ cho phép lưu hành tại nước hoặc vùng lãnh thổ tương ứng do đơn vị sử dụng lựa chọn trong danh mục quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Thông tư này.
2. Nhóm 2: 
a) Về tiêu chuẩn kỹ thuật: Có một hoặc một số tiêu chuẩn kỹ thuật cụ thể do đơn vị sử dụng lựa chọn đáp ứng quy định tại khoản 1 Điều 2 và điểm a khoản 2 Điều 2 của Thông tư này.
b) Về chất lượng: Có tối thiểu 01 tổ chức, nước hoặc vùng lãnh thổ cho phép lưu hành tại nước hoặc vùng lãnh thổ tương ứng do đơn vị sử dụng lựa chọn ngoài danh mục quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Thông tư này.
3. Nhóm 3: 
a) Về tiêu chuẩn kỹ thuật: Có một hoặc một số tiêu chuẩn kỹ thuật cụ thể do đơn vị sử dụng lựa chọn đáp ứng quy định tại khoản 1 Điều 2 và điểm a hoặc b khoản 2 Điều 2 của Thông tư này.
b) Về chất lượng: Có tối thiểu 01 tổ chức, nước hoặc vùng lãnh thổ cho phép lưu hành tại nước hoặc vùng lãnh thổ tương ứng do đơn vị sử dụng lựa chọn trong danh mục quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Thông tư này.
4. Nhóm 4: 
a) Về tiêu chuẩn kỹ thuật: Có một hoặc một số tiêu chuẩn kỹ thuật cụ thể do đơn vị sử dụng lựa chọn đáp ứng quy định tại khoản 1 Điều 2 và điểm a hoặc b khoản 2 Điều 2 của Thông tư này.
b) Về chất lượng: Có tối thiểu 01 tổ chức, nước hoặc vùng lãnh thổ cho phép lưu hành tại nước hoặc vùng lãnh thổ tương ứng do đơn vị sử dụng lựa chọn ngoài danh mục quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Thông tư này.
5. Nhóm 5: 
a) Về tiêu chuẩn kỹ thuật: Có một hoặc một số tiêu chuẩn kỹ thuật cụ thể do đơn vị sử dụng lựa chọn đáp ứng quy định tại khoản 1 Điều 2 và điểm a hoặc b hoặc c khoản 2 Điều 2 của Thông tư này.
b) Về chất lượng: Có tối thiểu 01 tổ chức, nước hoặc vùng lãnh thổ cho phép lưu hành tại nước hoặc vùng lãnh thổ tương ứng do đơn vị sử dụng lựa chọn trong danh mục quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Thông tư này.
6. Nhóm 6: 
a) Về tiêu chuẩn kỹ thuật: Có một hoặc một số tiêu chuẩn kỹ thuật cụ thể do đơn vị sử dụng lựa chọn đáp ứng quy định tại khoản 1 Điều 2 và điểm a hoặc b hoặc c khoản 2 Điều 2 của Thông tư này.
b) Về chất lượng: Có tối thiểu 01 tổ chức, nước hoặc vùng lãnh thổ cho phép lưu hành tại nước hoặc vùng lãnh thổ tương ứng do đơn vị sử dụng lựa chọn ngoài danh mục quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Thông tư này.
	Việc phân nhóm thiết bị y tế được chia thành 06 nhóm, đã được quy định theo trật tự, trình tự ưu tiêu về tiêu chuẩn kỹ thuật trước sau đó đến yêu cầu về chất lượng thiết bị y tế; Theo đó:
- Nhóm 1, 2 : 
Về tiêu chuẩn kỹ thuật: Thiết bị y tế có tiêu chuẩn kỹ thuật được chứng nhận hợp chuẩn tại Việt Nam; 
Về chất lượng được lưu hành tối thiểu tại một hoặc một số nước trong hoặc vùng lãnh thổ tham chiếu tại Phụ lục ban hành kèm theo Thông tư, do đơn vị sử dụng lựa chọn cụ thể.
- Nhóm 3, 4: 
Về tiêu chuẩn kỹ thuật: Thiết bị y tế có tiêu chuẩn kỹ thuật được chứng nhận hợp chuẩn tại Việt Nam hoặc được đánh giá phù hợp tiêu chuẩn của một trong số các tổ chức đánh giá sự phù hợp độc lập tại quốc tế hoặc Việt Nam; 
Về chất lượng được lưu hành tối thiểu tại một hoặc một số nước trong hoặc vùng lãnh thổ tham chiếu tại Phụ lục ban hành kèm theo Thông tư, do đơn vị sử dụng lựa chọn cụ thể.
- Nhóm 5, 6: 
Về tiêu chuẩn kỹ thuật: Thiết bị y tế có tiêu chuẩn kỹ thuật được chứng nhận hợp chuẩn tại Việt Nam hoặc được đánh giá phù hợp tiêu chuẩn của một trong số các tổ chức đánh giá sự phù hợp độc lập tại quốc tế hoặc Việt Nam hoặc có tài liệu của chủ sở hữu cung cấp chứng minh thiết bị y tế đó đáp ứng tiêu chuẩn kỹ thuật theo yêu cầu của đơn vị sử dụng; 
Về chất lượng thiết bị y tế được lưu hành tối thiểu tại một hoặc một số nước trong hoặc vùng lãnh thổ tham chiếu tại Phụ lục ban hành kèm theo Thông tư, do đơn vị sử dụng lựa chọn cụ thể.

	Chưa có
	Điều 5. Hiệu lực thi hành
Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày 15 tháng 01 năm 2026.
	Theo quy định tại Điều 53 Luật Ban hành quy phạm pháp luật năm 2025: “Thời điểm có hiệu lực toàn bộ hoặc một phần văn bản quy phạm pháp luật được quy định tại văn bản đó nhưng không sớm hơn 45 ngày kể từ ngày thông qua hoặc ký ban hành đối với văn bản quy phạm pháp luật của cơ quan nhà nước ở trung ương;”. Để các đơn vị có thời gian chuẩn bị cơ sở vật chất, nguồn nhân lực tổ chức thực hiện, Cục HT&TBYT đề xuất Thông tư sẽ có hiệu lực ban hành từ ngày 01/01/2026.

	Chưa có
	[bookmark: _Hlk214544046]Điều 6. Lộ trình thực hiện
1. Các đơn vị, tổ chức có liên quan có trách nhiệm chuẩn bị các điều kiện cần thiết để triển khai thực hiện kể từ ngày Thông tư này có hiệu lực.
[bookmark: _Hlk214542920]2. Việc phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng được thực hiện từ ngày 01 tháng 01 năm 2027.
	Quy định Việc phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng được thực hiện từ ngày 01 tháng 01 năm 2027 để đảm bảo việc bố trí nhân lực, vật lực, tránh tạo gánh nặng về thời gian, vật chất cho các đơn vị.

	Chưa có
	Điều 7. Điều khoản tham chiếu
[bookmark: _Hlk214540569]Trường hợp các văn bản dẫn chiếu trong Thông tư này được thay thế hoặc sửa đổi, bổ sung thì thực hiện theo văn bản thay thế hoặc sửa đổi, bổ sung đó.
	Quy định về việc trong trường hợp các văn bản quy phạm pháp luật và các quy định được viện dẫn trong Thông tư này có sự thay đổi, bổ sung hoặc được thay thế thì áp dụng theo văn bản quy phạm pháp luật mới tại Điều 6. Điều khoản thi hành.

	Chưa có
	Điều 8. Tổ chức thực hiện
1. Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế có trách nhiệm: Chủ trì, phối hợp với các cơ quan, đơn vị liên quan triển khai thực hiện Thông tư này.
2. Người đứng đầu đơn vị thực hiện phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng có trách nhiệm:
a) Quyết định việc phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng phù hợp với yêu cầu quản lý, sử dụng và nhu cầu của đơn vị sử dụng.
b) Tổ chức thực hiện phân nhóm theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng phải đảm bảo cạnh tranh trong mỗi nhóm, công bằng, minh bạch, hiệu quả và trách nhiệm giải trình theo quy định của pháp luật.
3. Chủ sở hữu số lưu hành thiết bị y tế chịu trách nhiệm về tài liệu chứng minh thiết bị y tế đáp ứng yêu cầu tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng theo quy định tại Điều 2, Điều 3 và Điều 4 của Thông tư này. 
	Quy định trách nhiệm tổ chức thực hiện của:
1. Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế;
2. Người đứng đầu đơn vị thực hiện phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng;
3. Chủ sở hữu số lưu hành thiết bị y tế.
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