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TỜ TRÌNH
Về việc đề nghị ban hành Thông tư hướng dẫn việc phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng

                     Kính gửi: Đồng chí Đào Hồng Lan - Bộ trưởng Bộ Y tế

Căn cứ Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật số 64/2025/QH15 ngày 19 tháng 02 năm 2025; 
Căn cứ Luật Sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật số 87/2025/QH15 ngày 25 tháng 6 năm 2025; 
Căn cứ Luật Tổ chức Chính phủ số 63/2025/QH15 ngày 18 tháng 02 năm 2025; 
Căn cứ Nghị định số 42/2025/NĐ-CP của Chính phủ ngày 27 tháng 02 năm 2025 quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế; 
Căn cứ 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;
Căn cứ Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 của Chính phủ về quản lý thiết bị y tế được sửa đổi, bổ sung bởi Nghị định số 07/2023/NĐ-CP;
Thực hiện ý kiến chỉ đạo của Lãnh đạo Bộ Y tế và Kế hoạch số 1153/KH-BYT ngày 18/9/2024 của Bộ Y tế về việc thực hiện nhiệm vụ nghiên cứu về phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng để mua sắm, đấu thầu; Kế hoạch số 1352/KH-BYT ngày 26/9/2025 của Bộ Y tế về việc xây dựng, ban hành Thông tư hướng dẫn việc phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng.
Cục Hạ tầng và Thiết bị Y tế (Cục HT&TBYT) kính trình Bộ Y tế dự thảo Thông tư hướng dẫn phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng, cụ thể như sau:
I. SỰ CẦN THIẾT BAN HÀNH VĂN BẢN
1. Cơ sở chính trị, pháp lý
Việc xây dựng Thông tư hướng dẫn phân nhóm TBYT theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng là một nhiệm vụ được Chính phủ giao cho Bộ Y tế thực hiện, dựa trên các căn cứ pháp lý quan trọng sau:
- Nghị định số 24/2024/NĐ-CP ngày 27/02/2024 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật Đấu thầu về lựa chọn nhà thầu, trong đó điểm d, khoản 2 Điều 135 giao Bộ Y tế trách nhiệm: “Nghiên cứu, hướng dẫn về phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng”.
- Chỉ thị số 24/CT-TTg ngày 29/7/2024 của Thủ tướng Chính phủ về việc đẩy mạnh, nâng cao hiệu lực, hiệu quả thi hành Luật Đấu thầu, trong đó điểm c, khoản 1 giao Bộ Y tế nhiệm vụ “Hướng dẫn về phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng để thực hiện nhiệm vụ được giao tại điểm d khoản 2 Điều 135 Nghị định số 24/2024/NĐ-CP; hoàn thành trong Quý III/2025”.
- Nghị định số 214/2025/NĐ-CP ngày 04/8/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật Đấu thầu về lựa chọn nhà thầu, trong đó Điều 146, khoản 2, điểm d quy định trách nhiệm của Bộ Y tế là “Hướng dẫn về phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng”. Nghị định này đã bãi bỏ toàn bộ Nghị định số 24/2024/NĐ-CP, trở thành cơ sở pháp lý hiện hành.
- Kế hoạch số 1153/KH-BYT ngày 18/9/2024 của Bộ Y tế về việc thực hiện nhiệm vụ nghiên cứu về phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng để mua sắm, đấu thầu; Kế hoạch số 1352/KH-BYT ngày 26/9/2025 của Bộ Y tế về việc xây dựng, ban hành Thông tư hướng dẫn việc phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng
- Quyết định số 2329/QĐ-BYT ngày 15/7/2025 của Bộ Y tế về việc thành lập Tổ soạn thảo xây dựng Thông tư hướng dẫn việc phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng trong mua sắm, đấu thầu.
2. Cơ sở thực tiễn
2.1. Thực hiện nhiệm vụ được Chính phủ giao
[bookmark: _Hlk214437243]Việc xây dựng Thông tư nhằm thực hiện nhiệm vụ "Hướng dẫn về phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng" được giao cho Bộ Y tế tại Điểm d, khoản 2 Điều 135 Nghị định số 214/2025/NĐ-CP của Chinh phủ. Mục đích của việc phân nhóm là để xây dựng các quy định, hành lang pháp lý về nguyên tắc giúp các đơn vị xác định được nhóm thiết bị y tế có tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng mong muốn, phù hợp với nhu cầu chuyên môn và khả năng tài chính của đơn vị mình. Đồng thời, giải pháp đề xuất này tạo cơ sở để chủ đầu tư chủ động lựa chọn các thiết bị y tế có tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng tiên tiến, hiện đại.
2.2. Kinh nghiệm từ những khó khăn và bất cập trước đây
Bộ Y tế trước đây đã từng ban hành Thông tư về phân nhóm TBYT trong mua sắm đấu thầu (Thông tư số 14/2020/TT-BYT ngày 10/7/2020).
Thông tư số 14/2020/TT-BYT quy định phân nhóm dựa trên (1) Giấy chứng nhận lưu hành tự do (CFS) và (2) Nước sản xuất. Tuy nhiên, sau 2 năm thực hiện, Thông tư này đã gặp nhiều khó khăn, bất cập cho đơn vị, và Bộ Y tế đã bãi bỏ toàn bộ Thông tư số 14/2020/TT-BYT bằng Thông tư số 08/2023/TT-BYT ngày 14/4/2023. Trên cơ sở rút kinh nghiệm từ Thông tư 14/2020/TT-BYT, việc phân nhóm theo Giấy phép lưu hành và nước sản xuất chưa phản ánh được chính xác về chất lượng, ngoài ra cần kết hợp với tiêu chí về tiêu chuẩn kỹ thuật để đảm bảo phù hợp với nhiệm vụ Chính phủ giao về việc phân nhóm theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng.
2.3. Tính đặc thù của thiết bị y tế trong việc xây dựng tiêu chí phân nhóm
Thiết bị y tế là loại hàng hóa có tính chuyên môn đặc thù cao:
+ Tính đa dạng và số lượng lớn: Danh mục TBYT được mua sắm bao gồm rất nhiều chủng loại (thống kê nhanh có hơn 200.000 chủng loại TBYT lưu hành tại Việt Nam).
+ Tính phức tạp về cấu hình: Mỗi loại/chủng loại thiết bị y tế lại có nhiều cấu hình, tính năng kỹ thuật và giá khác nhau, tùy thuộc vào yêu cầu của đơn vị sử dụng.
+ Tốc độ thay đổi công nghệ: TBYT là nhóm hàng hóa có công nghệ thay đổi nhanh, liên tục cập nhật, do đó việc quy định phân nhóm cụ thể có nguy cơ cao dẫn đến vướng mắc đối với các loại TBYT mới, ra đời sau khi có hướng dẫn.
+ Thiếu tiêu chuẩn và cách thức phân nhóm chất lượng: Hiện tại, trong nước và quốc tế chưa có quy định, cách thức và tiêu chuẩn để phân nhóm TBYT theo chất lượng. Qua tìm hiểu, chưa có Quốc gia nào thực hiện phân nhóm TBYT trong mua sắm đấu thầu; các nước thực hiện mua sắm theo giá trị.
Những khó khăn thực tiễn này đã dẫn đến đề xuất xây dựng Thông tư theo nguyên tắc linh hoạt, không phân chia thiết bị y tế vào các nhóm cụ thể, mà tập trung hướng dẫn cách lựa chọn dựa trên việc chứng minh thiết bị y tế có tiêu chuẩn kỹ thuật đáp ứng yêu cầu của đơn vị sử dụng, kết hợp với thông tin về việc thiết bị y tế lưu hành tại các nước tiên tiến, phát triển (Theo kinh nghiệm triển khai Thông tư 14/2020/TT-BYT, việc sử dụng giấy lưu hành tại các nước tiên tiến, phát triển làm cơ sở xác định chất lượng là chưa hoàn toàn phù hợp; Tuy nhiên, hầu hết các cơ sở y tế đang sử dụng phương pháp này để xác định và cũng có một phần phát huy hiệu quả); trao quyền tự chủ và tự chịu trách nhiệm cho Chủ đầu tư.
II. MỤC ĐÍCH BAN HÀNH, QUAN ĐIỂM XÂY DỰNG DỰ THẢO THÔNG TƯ
1. Mục đích ban hành văn bản
Thực hiện nhiệm vụ được giao tại điểm d, khoản 2 Điều 146 Nghị định số 214/2025/NĐ-CP ngày 04/8/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành luật đấu thầu về lựa chọn nhà thầu.
2. Quan điểm xây dựng dự thảo Thông tư
a) Đảm bảo phù hợp với Hiến pháp, phù hợp với các văn bản quy phạm pháp luật có liên quan (Luật Đấu thầu số 22/2023/QH15 và Luật số 90/2025/QH15 sửa đổi bổ sung một số điều của Luật Đấu thầu; Luật Đầu tư; Luật Đầu tư công; Luật Quản lý, sử dụng tài sản công 2025, …), các chuẩn mực, thông lệ, xu hướng thương mại quốc tế.

b) Đảm bảo phù hợp với các quy định tại Nghị định số 214/2025/NĐ-CP ngày 04/8/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành luật đấu thầu về lựa chọn nhà thầu 
c) Tuân thủ thẩm quyền, hình thức, trình tự, thủ tục xây dựng, banh hành Thông tư theo đúng quy định của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật.
d) Dựa trên nhu cầu thực tế của các cơ sở y tế.
III. QUÁ TRÌNH XÂY DỰNG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN
Quá trình xây dựng Thông tư hướng dẫn việc phân nhóm thiết bị y tế (TBYT) theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng được Bộ Y tế (chủ trì là Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế - Cục HT&TBYT phối hợp với các đơn vị thuộc Bộ Y tế và các cơ quan liên quan) triển khai nhằm thực hiện nhiệm vụ được Chính phủ giao, bắt đầu từ năm 2024 và nhiều bước nghiên cứu, tham vấn và điều chỉnh dự thảo, cụ thể như sau
1. Giai đoạn thực hiện nhiệm vụ nghiên cứu hướng dẫn phân nhóm
Thực hiện nhiệm vụ của Chính phủ giao Bộ Y tế về việc "Nghiên cứu, hướng dẫn về phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng" theo quy định tại Điểm d, khoản 2 Điều 135 Nghị định số 24/2024/NĐ-CP ngày 27/02/2024. Thủ tướng Chính phủ có chỉ thị số 24/CT-TTg ngày 29/7/2024 yêu cầu Bộ Y tế hoàn thành việc hướng dẫn trong Quý III/2025.
Đây là một nhiệm vụ mới và khó; trước đây Bộ Y tế đã ban hành Thông tư số 14/2020/TT-BYT ngày 10/7/2020 quy định một số nội dung trong đấu thầu thiết bị y tế tại các cơ sở y tế công lập; sau đó đã ban hành Thông tư số 14/2022/TT-BYT ngày 06/12/2022 và Thông tư số 08/2023/TT-BYT trong đó bãi bỏ toàn bộ Thông tư số 14/2020/TT-BYT.
Cục HT&TBYT đã trình Lãnh đạo Bộ Y tế (Thứ trưởng Lê Đức Luận) ký ban hành Công văn số 2862/BYT-HTTB ngày 27/5/2024 và Công văn số 3669/BYT-HTTB ngày 02/7/2024 đề nghị các đơn vị thuộc Bộ và địa phương, y tế các bộ, ngành đề xuất cụ thể về nội dung phân nhóm. Sau khi tổng hợp ý kiến, Cục HT&TBYT đã nhận được khoảng 150 ý kiến góp ý, tuy nhiên các ý kiến góp ý không thống nhất và chưa có ý kiến nào đề xuất cụ thể về cách thức phân nhóm TBYT theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng. (Báo cáo tóm tắt tổng hợp ý kiến góp ý tại Phụ lục kèm theo).
Cục HT&TBYT đã tổng hợp và có Phiếu trình số 289/HTTB-CLSD ngày 05/9/2024 báo cáo Lãnh đạo Bộ (Thứ trưởng Đỗ Xuân Tuyên) để báo cáo cụ thể về kết quả nghiên cứu, các khó khăn, vướng mắc và đề xuất tiếp tục phối hợp với các đơn vị liên quan nghiên cứu, xác định phương án khả thi. 
Ngày 18/9/2024, Bộ Y tế ban hành Kế hoạch số 1153/KH-BYT về việc thực hiện nhiệm vụ nghiên cứu. Theo Kế hoạch: Có hai phương án: (1) nếu có phương án khả thi thì sẽ ban hành hướng dẫn trong Quý III/2025; (2) nếu không có phương án khả thi thì báo cáo Thủ tướng Chính phủ trong Quý I/2025.
Trên cơ sở tổng hợp ý kiến góp ý của các đơn vị, ngày 09/10/2024 và ngày 11/10/2024, Cục HT&TBYT đã tổ chức 02 Hội thảo tại Hà Nội và Thành phố Hồ Chí Minh để xin ý kiến đề xuất phương án phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật chất lượng để mua sắm, đấu thầu.
[bookmark: _Hlk214438540]Ngày 07/11/2024, Thứ trưởng Đỗ Xuân Tuyên đã chủ trì cuộc họp trực tuyến với các cơ sở y tế và các Sở Y tế trên toàn quốc để trao đổi phương án phân nhóm theo tiêu chuẩn kỹ thuật và chất lượng. Trên cơ sở báo cáo, ý kiến đóng góp của và kết luận của Thứ trưởng tại cuộc họp, Bộ Y tế đã ban hành Thông báo số 1523/TB-BYT ngày 13/11/2024, trong đó giao Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế: “Khẩn trương nghiên cứu, trình Bộ Y tế ban hành Thông tư về phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng để triển khai Nghị định số 24/2024/NĐ-CP, đảm bảo theo đúng Chỉ thị số 24/CT-TTg ngày 29/7/2024 của Thủ tướng Chính phủ: hoàn thành trong Quý III/2025.”
[bookmark: _Hlk214437396]Ngày 15/7/2025, Bộ Y tế ban hành Quyết định số 2329/QĐ-BYT thành lập Tổ soạn thảo xây dựng Thông tư hướng dẫn việc phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng trong mua sắm, đấu thầu.
2. Giai đoạn xây dựng dự thảo Thông tư gửi xin ý kiến rộng rãi
Trên cơ sở kết quả nghiên cứu, Cục HT&TBYT đã tổng hợp và xây dựng phương án dự thảo Thông tư gửi xin ý kiến và báo cáo tại cuộc họp Tổ soạn thảo ngày 01/8/2025 do Thứ trưởng Đỗ Xuân Tuyên chủ trì như sau:
2.1. Về khó khăn, vướng mắc còn tồn tại
- Hiện tại trong nước và quốc tế chưa có quy định, cách thức và tiêu chuẩn để phân nhóm thiết bị y tế theo chất lượng do thiết bị y tế là loại hàng hóa có rất nhiều loại, chủng loại (thống kê nhanh, hiện có hơn 200.000 chủng loại thiết bị y tế lưu hành tại Việt Nam) và mỗi loại, chủng loại lại có nhiều cấu hình, tính năng kỹ thuật và giá khác nhau tùy thuộc vào lựa chọn, yêu cầu của đơn vị sử dụng. Do đó, việc đưa ra quy định chung để xác định mức độ, phân nhóm các thiết bị y tế cụ thể (nhóm 1, nhóm 2, ....) vào các mức độ chất lượng để so sánh là không thể thực hiện được. Qua tìm hiểu chưa có Quốc gia nào thực hiện phân nhóm TBYT trong mua sắm đấu thầu; các nước thực hiện mua sắm theo giá trị.
- Việc chia nhỏ các loại thiết bị y tế để thực hiện phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật và chất lượng là không khả thi và không thể thực hiện được do chủng loại thiết bị rất nhiều, yêu cầu chuyên môn của mỗi lĩnh vực khác nhau dẫn đến khối lượng công việc rất lớn, Bộ Y tế không thể đáp ứng được việc thực hiện theo phương án này. Ngoài ra, thiết bị y tế là nhóm hàng hóa có công nghệ thay đổi nhanh, liên tục cập nhật nên việc quy định theo phương án này có nguy cơ cao dẫn đến vướng mắc đối với các loại thiết bị y tế mới, ra đời sau khi có hướng dẫn.
2.2. Phương án đề xuất của Cục HT&TBYT:
a) Nguyên tắc ban hành Thông tư: 
Cục HT&TBYT đã nghiên cứu các tiêu chuẩn, kinh nghiệm trong, ngoài nước và tham vấn ý kiến chuyên gia để nghiên cứu; việc ban hành Thông tư hướng dẫn cụ thể về tiêu chuẩn chất lượng, tiêu chuẩn kỹ thuật để phân nhóm thiết bị y tế và từng nhóm cụ thể là không thực hiện được. Cục HT&TBYT đã đề xuất xây dựng phương án xây dựng Thông tư hướng dẫn theo hướng như sau:
(i) Thông tư hướng dẫn thực hiện phân nhóm dựa trên cơ sở các giấy chứng nhận về tiêu chuẩn chất lượng, tiêu chuẩn kỹ thuật được các tổ chức có uy tín được thừa nhận trên thế giới, các nước tham chiếu đánh giá....
(ii) Thông tư không thực hiện phân chia các TBYT và các nhóm 1, 2. ,....; cụ thể; Thông tư chỉ ban hành hướng dẫn cách lựa chọn các giấy chứng nhận đánh giá chất lượng của các tổ chức và Chủ đầu tư quyết định việc lựa chọn các tiêu chí để đưa vào nhóm TBYT cần mua sắm. 
  (iii) Thông tư không quy định tất cả các TBYT phải thực hiện phân nhóm; Chủ đầu tư được quyền chủ động tự chủ, tự chịu trách nhiệm về việc thực hiện phân nhóm hay không và lựa chọn, xác định nhóm thiết bị y tế có tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng theo mong muốn phù hợp với nhu cầu chuyên môn và khả năng tài chính của từng đơn vị (chủ đầu tư, đơn vị sử dụng) trong mua sắm đấu thầu thiết bị y tế.
b) Cách xác định tiêu chuẩn chất lượng, tiêu chuẩn kỹ thuật trong phân nhóm
Xây dựng hướng dẫn cho phép đơn vị được phép đưa ra những yêu cầu cụ thể về tiêu chuẩn kỹ thuật hoặc chất lượng của thiết bị y tế để thực hiện mua sắm. Những yêu cầu cụ thể về tiêu chuẩn kỹ thuật hoặc chất lượng sẽ tạo ra hàng rào kỹ thuật giúp cho đơn vị chỉ lựa chọn, đấu thầu trong số những thiết bị y tế đáp ứng yêu cầu do đơn vị tự xác định. Cụ thể như sau:
+ Về tiêu chuẩn chất lượng: Cho phép đơn vị lựa chọn thiết bị y tế đã được một hoặc một số nước, tổ chức tham chiếu đánh giá, công nhận và cho phép lưu hành. Nước, tổ chức tham chiếu là những nước có nên công nghiệp thiết bị y tế phát triển và đã được xác định danh sách cụ thể theo quy định tại 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.
+ Về tiêu chuẩn kỹ thuật: Cho phép đơn vị chỉ lựa chọn thiết bị y tế đáp ứng tiêu chuẩn kỹ thuật cụ thể theo yêu cầu của đơn vị. Khi lựa chọn theo phương án này, tiêu chuẩn kỹ thuật được yêu cầu cần phải do các Tổ chức đánh giá sự phù hợp (Đơn vị độc lập hợp pháp, có khả năng đánh giá chất lượng thiết bị theo tiêu chuẩn kỹ thuật) của Việt Nam hoặc quốc tế có uy tín, được công nhận rộng rãi trên thế giới; đánh giá sự phù hợp tiêu chuẩn kỹ thuật của thiết bị y tế đó với các tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng được quốc tế công nhận (ISO; ANSI/AAMI; IVD;...); 
Tổ chức đánh giá sự phù hợp có uy tín được xác định là các tổ chức được công nhận rộng rãi trong khu vực và quốc tế (Ví dụ như các tổ chức công nhận đã được ký thoả ước thừa nhận lẫn nhau của Hiệp hội công nhận thế giới ILAC/ IAF).


c) Phương pháp lựa chọn phân nhóm:
Việc lựa chọn theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng là không bắt buộc áp dụng đối với tất cả thiết bị y tế; Trường hợp đơn vị có yêu cầu chuyên môn đặc thù cần lựa chọn thiết bị y tế có chất lượng hoặc tiêu chuẩn kỹ thuật riêng thì sẽ quyết định việc áp dụng; Trường hợp không có yêu cầu đặc thù thì vẫn có thể thực hiện mua sắm, đấu thầu theo các quy định chung; Có thể quy định việc phân nhóm đối với toàn bộ danh mục TBYT hoặc một phần danh mục thiết bị thuộc gói thầu mua sắm.
Chủ đầu tư có trách nhiệm xác định danh mục thiết bị y tế theo từng nhóm cụ thể, tùy theo kinh nghiệm, nhu cầu thực tiễn về chuyên môn, khả năng tài chính, tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng thiết bị y tế của đơn vị mình mong muốn.
Việc lựa chọn mua sắm theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng cần đảm bảo tiêu chí công bằng, cạnh tranh, minh bạch thông qua việc phải đảm bảo có tối thiểu 02 thiết bị y tế đáp ứng tiêu chí kỹ thuật, chất lượng do đơn vị quy định.
d) Xác định ưu điểm, nhược điểm của phương án dự thảo.
Ưu điểm:
+ Có tính khả thi để xây dựng ban hành Thông tư hướng dẫn;
+ Giải pháp đề xuất tạo hành lang pháp lý quy định về nguyên tắc, giúp cho chủ đầu tư có cơ sở chủ động lựa chọn các thiết bị y tế có tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng tiên tiến, hiện đại và đã được lưu hành tại các nước phát triển tùy theo yêu cầu chuyên môn, khả năng tài chính của đơn vị.
+ Thực hiện được một phần yêu cầu của Chính phủ về việc phân nhóm phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng và các quy định có liên quan bằng cách thừa nhận kết quả đánh giá tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng của các tổ chức có uy tín trong nước và trên thế giới nhưng vẫn đảm bảo khả năng linh hoạt, trao quyền tự chủ tự chịu trách nhiệm của các chủ đầu tư.
Nhược điểm: 
+ Chưa thể thực hiện được việc phân từng nhóm TBYT cụ thể theo tiêu chuẩn chất lượng và tiêu chuẩn kỹ thuật theo nội dung của Nghị định 24/2024/NĐ-CP (Phương pháp này là dựa trên các các giấy chứng nhận về tiêu chuẩn chất lượng, tiêu chuẩn kỹ thuật được các tổ chức có uy tín được thừa nhận trên thế giới, các nước tham chiếu đánh giá.
+ Chỉ hướng dẫn cách thức lựa chọn nhóm, không phân được các nhóm cụ thể và trao quyền tự chủ hoàn toàn, tự chịu trách nhiệm cho chủ đầu tư.
+ Việc đáp ứng khoản 2 Điều 44 Luật Đầu thầu: “3. Hồ sơ mời thầu không được nêu bất cứ điều kiện nào nhằm hạn chế sự tham gia của nhà thầu hoặc nhằm tạo lợi thế cho một hoặc một số nhà thầu gây ra sự cạnh tranh không bình đẳng.”: Trên thực tế, bất kỳ cách phân nhóm, lựa chọn nhóm nào cũng đều dẫn đến việc hạn chế sự tham gia của một hoặc một số nhà thầu (do không đáp ứng tiêu chí của nhóm được chọn). Việc chọn nhóm theo quy định trên sẽ do cơ sở y tế tự quyết định dựa trên nhu cầu đặc thù riêng của từng đơn vị. Có thể gây nên sự mất bình đẳng riêng đối với từng gói thầu nhưng vẫn bình đẳng trên phạm vi cả nước (Vì bất kỳ thiết bị y tế nào cũng có thể đáp ứng hoặc không đáp ứng đối với các cơ sở y tế, gói thầu khác nhau).
+ Việc phân nhóm sẽ có thể gây khó khăn cho các đơn vị kinh doanh, cung cấp hàng hóa nhập khẩu, sản xuất trong nước dù không có nhu cầu, mục đích xuất khẩu nhưng có thể vẫn phải đăng ký lưu hành vào các nước Châu Âu, Mỹ,... hoặc phải kiểm tra, đánh giá theo những tiêu chuẩn chất lượng kỹ thuật, quốc tế để có đủ điều kiện tham gia các gói thầu trong nước nếu như có tiêu chí yêu cầu mời thầu của chủ đầu tư.
Kết luận cuộc họp Tổ soạn thảo, Thứ trưởng Đỗ Xuân Tuyên chỉ đạo Cục HT&TBYT hoàn thiện dự thảo gửi xin ý kiến và phối hợp Vụ Pháp chế làm rõ hình thức ban hành văn bản hướng dẫn là Quyết định hay Thông tư (Vụ Pháp chế đã có văn bản xác định hình thức văn bản là Thông tư hướng dẫn).
3. Điều chỉnh lại nội dung dự thảo theo ý kiến của Tổ soạn thảo lần 2
Theo đề nghị của Cục HT&TBYT, ngày 23/9/2025, Tổ soạn thảo do Thứ trưởng Đỗ Xuân Tuyên chủ trì đã tổ chức cuộc họp để nghe báo cáo kết quả dự kiến tiếp thu, giải trình và hoàn thiện dự thảo Thông tư, tại cuộc họp, Thứ trưởng đã kết luận, chỉ đạo một số nội dung chính như sau:
- Về Tên Thông tư: Yêu cầu bỏ cụm từ “trong mua sắm, đấu thầu” khỏi tên Thông tư để bám sát nhiệm vụ Chính phủ giao và không giới hạn phạm vi áp dụng.
- Về Tiêu chí phân nhóm: Phải đảm bảo tiêu chí về kỹ thuật và chất lượng đồng thời trong các nhóm, không thể chỉ dựa vào một trong hai yếu tố. Tiêu chí chất lượng phải gắn với giấy chứng nhận lưu hành tự do (CFG) hoặc tương đương tại các nước tham chiếu (Mỹ, châu Âu).
- Về Hình thức chứng nhận: Điều chỉnh quy định về chứng nhận, thừa nhận tiêu chuẩn kỹ thuật theo quy định chung của Luật Tiêu chuẩn, quy chuẩn kỹ thuật; không nêu cụ thể các tổ chức đánh giá sự phù hợp để tránh vướng mắc, bỏ sót hoặc chưa có cơ sở đánh giá đầy đủ việc công nhận các tổ chức này.
Thực hiện chỉ đạo của Thứ trưởng, tổ trưởng Tổ soạn thảo, Cục HT&TBYT đã điều chỉnh lại dự thảo để đảm bảo yêu cầu mỗi nhóm đều được phân nhóm theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng. Ngày 07/10/2025, Cục HT&TBYT đã tổ chức họp với Vụ Pháp chế, Cục Quản lý Khám, chữa bệnh và các bệnh viện, doanh nghiệp, đơn vị liên quan để xin ý kiến về dự thảo Thông tư đã hoàn chỉnh lại theo định hướng của Tổ soạn thảo. Tại cuộc họp 07/10/2025, Cục nhận được một số ý kiến lo ngại về khả năng áp dụng và có nguy cơ tạo điểm nghẽn. Cụ thể như sau: 
- Quy định mỗi nhóm đều phải có phân nhóm theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng dẫn đến khó khăn cho chủ đầu tư trong việc tìm và chứng minh tiêu chuẩn sản phẩm, tương tự những khó khăn đã gặp với Thông tư 14/2020/TT-BYT trước đây.
- Hệ thống tiêu chuẩn, quy chuẩn kỹ thuật về TBYT tại Việt Nam còn chưa đầy đủ, tổ chức đánh giá tiêu chuẩn còn thiếu và yếu về năng lực, khiến việc đánh giá chứng nhận hợp chuẩn, công bố hợp chuẩn là khó khả thi.
- Việc yêu cầu, chứng minh và đánh giá sự phù hợp tiêu chuẩn là khó cho chủ đầu tư và đơn vị kinh doanh, sản xuất do các đơn vị chưa tiếp cận nhiều với nội dung này.
4. Hoàn thiện dự thảo Thông tư:
[bookmark: _Hlk214439890]Ngày 19/9/2025, Cục HT&TBYT trình Thứ trưởng ký ban hành Công văn số 6398/BYT-HTTB và 6399/BYT-HTTB gửi các đơn vị xin ý kiến và đăng tải rộng rãi trên cổng thông tin điện tử Bộ Y tế; thời hạn góp ý đến hết ngày 29/9/2025. Cục HT&TBYT đã nhận được ý kiến góp ý của 45 đơn vị. Đa số ý kiến nhất trí và đồng thuận với dự thảo Thông tư.
Trên cơ sở tổng hợp ý kiến góp ý dự thảo Thông tư của các đơn vị gửi về, ý kiến cuộc họp góp ý ngày 07/10/2025 và ý kiến góp ý của Tổ soạn thảo, Cục HT&TBYT đã hoàn thiện lại dự thảo Thông tư và bảng tổng hợp ý kiến góp ý, tiếp thu, giải trình để xin ý kiến Tổ soạn thảo. Ngày 21/10/2025, Thứ trưởng Đỗ Xuân Tuyên đã chủ trì cuộc họp Tổ soạn thảo Thông tư lần 3 (Biên bản họp đính kèm) để thống nhất về dự thảo Thông tư và bản tổng hợp ý kiến góp ý, tiếp thu giải trình.
Tiếp thu ý kiến của Tổ soạn thảo, Cục đã hoàn thiện dự thảo Thông tư và bản tổng hợp ý kiến góp ý, tiếp thu, giải trình. Ngày 24/10/2025, Cục đã ban hành công văn số 1275/HTTB-CLSD gửi Văn phòng Bộ xin ý kiến về việc thủ tục hành chính quy định trong dự thảo Thông tư hay không và công văn số 1277/HTTB-CLSD gửi Văn phòng Bộ đề nghị đăng tải bản tổng hợp ý kiến góp ý, tiếp thu, giải trình Thông tư.
Văn phòng Bộ đã có công văn số 2168/VPB6 ngày 24/10/2025 nhận định dự thảo Thông tư không quy định thủ tục hành chính.
Ngày 27/10/2025, Cục HT&TBYT đã có văn bản số 1280/HTTB-CLSD gửi Vụ Pháp chế đề nghị thẩm định dự thảo Thông tư hướng dẫn việc phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng.
Ngày 30/10/2025, Vụ Pháp chế đã tổ chức họp thẩm định Thông tư cùng các đơn vị liên quan, trên cơ sơ đó Vụ Pháp chế đã có báo cáo thẩm định số 2807/BC-PC ngày 11/11/2025. 
Ngày 20/11/2025, Cục Hạ tầng và TBYT đã có báo cáo số 1437/BC-HTTB gửi Vụ Pháp chế về việc tiếp thu, giải trình và hoàn thiện dự thảo Thông tư theo các nội dung của báo cáo thẩm định (Báo cáo kèm theo).
Ngày 20/11/2025, Cục HT&TBYT đã có Phiếu trình số 381/HTTB-CLSD xin ý kiến Thứ trưởng Đỗ Xuân Tuyên về nội dung dự thảo Tờ trình xin ý kiến Ban Thường Vụ Đảng ủy Bộ Y tế và hồ sơ trình Bộ trưởng ký ban hành Thông tư.
IV. BỐ CỤC VÀ NỘI DUNG CƠ BẢN CỦA DỰ THẢO THÔNG TƯ
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.
2. Bố cục 
Dự thảo Thông tư được bố cục thành 08 Điều,bao gồm:
  Điều 1. Phạm vi điều chỉnh
  Điều 2. Căn cứ để xác định tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng
  Điều 3. Nguyên tắc phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng
	Điều 4. Hướng dẫn phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng
	Điều 5. Hiệu lực thi hành
	Điều 6. Lộ trình thực hiện
	Điều 7. Điều khoản tham chiếu
	Điều 8. Tổ chức thực hiện
3. Nội dung cơ bản
Dự thảo Thông tư 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.
Hướng dẫn về căn cứ, nguyên tắc và phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng; Trong đó:
3.1.  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).
3.2. 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 Tiêu chuẩn và quy chuẩn kỹ thuật  (Luật TC&QCKT), trong đó:
- 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.
3.3. 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 và được cho phép lưu hành bởi các tổ chức, nước hoặc vùng lãnh thổ quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Thông tư (nước tham chiếu). 
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.
3.4. Chính sách ưu đãi đối với thiết bị y tế sản xuất trong nước:
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).
3.5. Phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng:
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.
V. NHỮNG NỘI DUNG BỔ SUNG MỚI SO VỚI DỰ THẢO VĂN BẢN GỬI THẨM ĐỊNH
1. Khoản 2 Điều 2. Căn cứ để xác định tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng
Tại điểm c khoản 2 Điều 2, Cục đã bổ sung thêm kết quả đánh giá sự phù hợp tiêu chuẩn của tổ chức đánh giá sự phù hợp trong nước theo đề xuất của các đơn vị tại cuộc họp thẩm định dự thảo Thông tư do Vụ Pháp chế tổ chức.
2. Khoản 2 Điều 3. Nguyên tắc phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng
Tại khoản 2 Điều 3 về chính sách đối với thiết bị y tế sản xuất tại Việt Nam để tham gia vào các nhóm, Cục đã điều điều chỉnh lại quy định thiết bị y tế được sản xuất tại Việt Nam được tham gia vào các nhóm nếu đáp ứng tiêu chuẩn kỹ thuật theo yêu cầu của đơn vị sử dụng và được lưu hành hợp pháp tại Việt Nam, không yêu cầu thiết bị y tế được lưu hành tại các quốc gia, vùng lãnh thổ khác theo yêu cầu của đơn vị sử dụng.
3. Điều 4. Hướng dẫn phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng
Việc phân nhóm thiết bị y tế 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. Cụ thể như sau:
- 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.
4. Bổ sung căn cứ pháp lý và điều khoản thi hành:
Tiếp thu ý kiến thẩm định của Vụ Pháp chế, Cục đã bổ sung căn cứ pháp lý theo Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 của Chính phủ về quản lý thiết bị y tế được sửa đổi, bổ sung bởi Nghị định số 07/2023/NĐ-CP.
Bổ sung 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 7. Điều khoản tham chiếu.
5. Bổ sung Lộ trình thực hiện:
Trong đó 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.
VI. DỰ KIẾN NGUỒN LỰC, ĐIỀU KIỆN BẢO ĐẢM CHO VIỆC THI HÀNH THÔNG TƯ VÀ THỜI GIAN TRÌNH BAN HÀNH
1. Nguồn nhân lực: 
Các đơn vị cần bố trí đủ nhân lực có chuyên môn về y tế, thiết bị y tế, tài chính tại các cơ quan, đơn vị để thực hiện việc phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng. Cần có kế hoạch đào tạo, bồi dưỡng nghiệp vụ cho các cán bộ liên quan để thực hiện.
2. Nguồn tài chính: 
Nguồn kinh phí từ nguồn ngân sách nhà nước và các nguồn kinh phí hợp pháp khác (nếu có) được phê duyệt theo quy định.
Như vậy, nguồn nhân lực, tài chính đảm bảo việc thi hành dựa trên các nguồn lực hiện có, không phát sinh yêu cầu về biên chế, tài chính khi triển khai thực hiện.
3. Trách nhiệm và tổ chức thực hiện
3.1. 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, theo dõi, hướng dẫn và kiểm tra việc thực hiện Thông tư này.
3.2. 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 đảm bảo tính công khai, minh bạch và trách nhiệm giải trình theo quy định của pháp luật.
3.3. Chủ sở hữu số lưu hành thiết bị y tế chịu trách nhiệm trước Bộ trưởng Bộ Y tế và trước pháp luật 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. 
4. Thời gian trình ban hành:
          Dự kiến, sau khi hoàn thiện dự thảo và tiếp thu ý kiến thẩm định, Cục HT&TBYT sẽ trình Bộ trưởng Bộ Y tế xem xét, ký ban hành Thông tư vào Tháng 11 năm 2025 và có hiệu lực từ ngày 15 tháng 01 năm 2026 (Tối thiểu 45 ngày sau ngày ban hành Thông tư).
	Trên đây là Tờ trình về dự thảo Thông tư hướng dẫn về phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng thực hiện 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. Cục HT&TBYT kính trình Bộ Y tế xem xét, quyết định.
          (Xin gửi kèm theo:
(i) Dự thảo Thông tư;
          (ii) Báo cáo thẩm định của Vụ Pháp chế;
(iii) Báo cáo giải trình, tiếp thu ý kiến thẩm định;
(iv) Bản tổng hợp, giải trình, tiếp thu ý kiến của cơ quan, tổ chức, cá nhân và đối tượng chịu tác động trực tiếp của Thông tư.)

	Nơi nhận:	
- Như trên;
- TTr Đỗ Xuân Tuyên (để b/c);
- Các Phó Cục trưởng;
- Vụ Pháp chế - Bộ Y tế;
- Lưu: VT, HTTB.
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PHỤ LỤC
Báo cáo tóm tắt tổng hợp ý kiến góp ý theo Công văn số 2862/BYT-HTTB ngày 27/5/2024 và Công văn số 3669/BYT-HTTB ngày 02/7/2024
(Kèm theo Tờ trình số            /TTr-HTTB ngày     tháng    năm 2025 của Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế)

I. Tổng hợp các nhóm ý kiến đề xuất của đơn vị: Cục đã nhận được khoảng 150 ý kiến góp ý của các đơn vị, gồm 6 nhóm ý kiến góp ý như sau:
1. Nhóm ý kiến thứ 1 (có 15 đơn vị đề xuất): 
Đề xuất phương án tiếp tục phân nhóm theo quy định tại Thông tư số 14/2020/TT-BYT ngày 10/7/2020 của Bộ Y tế quy định một số nội dung trong đấu thầu TBYT tại các cơ sở y tế công lập trên cơ sở số lượng giấy lưu hành tự do và nước sản xuất.
 Ý kiến của Cục CSHT&TBYT:
  - Giai đoạn trước đây, Bộ Y tế đã ban hành Thông tư số 14/2020/TT-BYT ngày 10/7/2020, trong đó quy định về việc Phân nhóm và việc dự thầu vào các nhóm của gói thầu TBYT trên cơ sở: (1) Giấy chứng nhận lưu hành tự do (CFS); và (2) Nước sản xuất. Tuy nhiên, quy định này đã được bãi bỏ do quá trình triển khai thực hiện còn có nhiều vướng mắc[footnoteRef:1]. [1:  Nhiều loại thiết bị y tế đủ tiêu chuẩn vào nhiều nhóm gây khó khăn trong việc lựa chọn phân nhóm; Danh mục thiết bị y tế mua sắm tại các đơn vị rất đa dạng, nhiều chủng loại, vì vậy đơn vị rất khó khăn trong việc thu thập thông tin về Giấy chứng nhận lưu hành tự do để làm cơ sở chọn nhóm; Việc phân nhóm chưa phản ánh được đúng về các mức chất lượng vì trong cùng một nước có nhiều loại thiết bị y tế với mức độ chất lượng khác nhau; Việc phân nhóm cũng không phản ánh đúng về giá của mỗi nhóm, vì trong thực tế, những thiết bị y tế ở nhóm thấp vẫn có thế có giá cao hơn những thiết bị y tế ở nhóm cao.] 

- Việc phân nhóm theo số lượng Giấy chứng nhận lưu hành tự do và Nước sản xuất không phù hợp với nhiệm vụ của Chính phủ giao: phân nhóm TBYT theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng.
2. Nhóm ý kiến thứ 2 (có 07 đơn vị đề xuất[footnoteRef:2]):  [2:  SYT Bắc Giang; SYT Kon Tum; BV Hữu nghị Việt Nam Cu Ba Đồng Hới; Viện Pasteur TP. HCM; SYT Đắk Lắk; SYT Bình Dương; SYT Bình Định.] 

Đề xuất phương án phân nhóm tổng hợp theo nhiều tiêu chí: theo chức năng và công dụng của TBYT (Mục đích sử dụng, chuyên khoa); Cấp độ kỹ thuật và công nghệ (công nghệ cao, công nghệ trung bình, công nghệ thấp); Mức độ tự động hóa và tích hợp công nghệ thông tin; Tiêu chuẩn và chứng nhận (ISO, CE, FDA, TCVN,…); Nguồn gốc và thương hiệu.
 Ý kiến của Cục CSHT&TBYT:
- Đề xuất này tương đối sát với yêu cầu “phân nhóm thiết bị y tế theo tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng”. Tuy nhiên, các đơn vị chỉ có đề xuất về tiêu chí mà chưa có đơn vị nào đề xuất cụ thể về cách thức phân nhóm thực hiện và đặc biệt là tài liệu, tiêu chí, cơ sở cần thiết để xác định nhóm.
- TBYT là nhóm mặt hàng có số lượng, chủng loại lớn, tính chất đa dạng và phức tạp nên việc phân nhóm theo nhiều tiêu chí chuyên sâu sẽ dẫn đến khó khăn trong thực hiện, chậm trễ trong thực hiện mua sắm, đấu thầu. Việc phân nhóm theo tiêu chí đề xuất chưa có cơ sở để thực hiện và khó khả thi đối với tất cả các lĩnh vực TBYT (quy định này sẽ chỉ có hiệu quả đối với một loại TBYT cụ thể trong phạm vi hẹp).
3. Nhóm ý kiến thứ 3 (có 14 đơn vị[footnoteRef:3]): [3:  SYT Bạc Liêu; SYT Hưng Yên; SYT Thái Bình; SYT Thừa Thiên Huế; BV Thống Nhất; BV Mắt Trung ương; BV ĐH Y Dược TP. HCM; BV Bạch Mai; SYT Hậu Giang; SYT Khánh Hòa; SYT Hải Dương; SYT Long An; SYT Cà Mau.] 

Đề xuất về nguyên tắc phân nhóm TBYT kết hợp dựa theo xuất xứ hàng hóa từ các nước phát triển (G7: Pháp, Đức, Ý, Nhật Bản, Mỹ, Anh, Canada), các nhóm nước đang phát triển (G20: Trung Quốc, Ấn Độ, Mexico, Brasil...), và một số quốc gia, vùng lãnh thổ khác, kết hợp với dựa theo tiêu chuẩn chất lượng như tiêu chuẩn thương mại và công nghiệp được áp dụng trên toàn thế giới (ví dụ: ISO, FDA, CE, ...). , các yếu tố này xét là yếu tố thiết yếu. 
 Ý kiến của Cục CSHT&TBYT:
- Tiêu chí xác định phân nhóm dựa trên FDA, CE,.. thực chất là dựa trên Giấy chứng nhận lưu hành tự do và là các thức phân nhóm tương tự như cách thức đã thực hiện theo Thông tư số 14/2020/TT-BYT ngày 10/7/2020 trước đây.
- Ngoài ra, Bộ Kế hoạch và Đầu tư đã ban hành Thông tư số 06/2024/TT-BKHĐT ngày 26/4/2024 trong đó đã hướng dẫn việc chọn nhóm quốc gia, vùng lãnh thổ, xuất xứ (G7, G8, G20, Châu Âu, Châu Á,..) trong đấu thầu, trong đó có đấu thầu TBYT.
4. Nhóm ý kiến thứ 4 (có 12 đơn vị đề xuất[footnoteRef:4]): [4:  SYT TP Hồ Chí Minh; SYT Lạng Sơn; SYT Cần Thơ; SYT Thái Nguyên; SYT Hà Tĩnh; SYT Yên Bái; SYT Vĩnh Phúc; SYT Trà Vinh; BV Nhi TW; BV ĐK TW Quảng Nam; SYT Đồng Nai; BV Nhi Trung ương] 

Đề xuất phương án phân nhóm tiêu chuẩn kỹ thuật, chất lượng thiết bị y tế theo đặc tính kỹ thuật, thiết kế công nghệ, tiêu chuẩn công nghệ, nguồn gốc xuất xứ (theo nhóm nước, vùng lãnh thổ); Tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485, tiêu chuẩn FDA, CE; Tiêu chuẩn, khuyến cáo của các Hiệp hội chuyên ngành trong và ngoài nước. Hội đồng chuyên môn của cơ sở y tế sẽ xác định tiêu chí và phân nhóm.
 Ý kiến của Cục CSHT&TBYT:
- Ý kiến mới chỉ nêu được phương án và một số tiêu chí chứ chưa có cách thức thực hiện, cơ sở xác định. 
- Việc giao cho Hội đồng chuyên môn của cơ sở y tế xác định tiêu chí và phân nhóm là phù hợp với đặc thù của lãnh vực y tế và sát với yêu cầu chuyên môn. Tuy nhiên, để đảm bảo sự thống nhất trên toàn quốc, tránh xung đội, mâu thuẫn về cách thức thực hiện giữa các đơn vị thì cần có quy định về nguyên tắc một cách cụ thể hơn.
5. Nhóm ý kiến thứ 5 (có 05 đơn vị[footnoteRef:5]): có gửi phúc đáp nhưng không cụ thể, rõ ràng nội dung đề xuất. [5:  BV Tâm thần TW 2; SYT Đắk Nông; SYT Lâm Đồng; SYT Bình Phước; Viện Pháp y QG.] 

6. Nhóm ý kiến thứ 6 (có 06 đơn vị[footnoteRef:6]):  không có ý kiến đề xuất. [6:  BV ĐH Y Dược Cần Thơ; Viện Chiến lược và Chính sách Y tế; Viện Pháp y tâm thần trung ương; Viện kiểm nghiệm an toàn vệ sinh thực phẩm QG; Viện Pasteur Nha Trang; SYT Ninh Thuận.] 

II. Nhận xét:
Trên cơ sở tổng hợp các ý kiến của các đơn vị nêu trên, Cục CSHT&TBYT nhận thấy các ý kiến đề xuất của các đơn vị chưa chỉ rõ và không thống nhất để có cơ sở lựa chọn một phương án chung nhất làm kết quả của nghiên cứu, xây dựng quy định hướng dẫn. Đối với nội dung xác định nguồn gốc, xuất xứ của hàng hóa không thuộc lĩnh vực quản lý và thẩm quyền của Bộ Y tế; Hiện nay nội dung xuất xứ (quốc gia, vùng lãnh thổ) đã được Bộ Kế hoạch và Đầu tư quy định tại Thông tư số 06/2024/TT-BKHĐT ngày 26/4/2024 hướng dẫn việc cung cấp, đăng tải thông tin về lựa chọn nhà thầu và mẫu hồ sơ đấu thầu trên Hệ thống mạng đấu thầu quốc gia.

