BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: 57 /2025/TT-BYT Ha Néi, ngay 31 thdang 12 ndm 2025

THONG TU

Hwéng din vé phan nhom thiét bi y té theo tiéu chuan k¥ thuit, chit lrong

Can cir Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP ngay 08 thing 11 nam 2021 cua
Chinh phii vé qudn Iy thiét bi y té da dwoc sira doi, bé sung boi Nghi dinh s6
07/2023/ND-CP;

Can cir Nghi dinh sé 214/2025/ND-CP ngay 04 thang 8 ndm 2025 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap thi hanh Ludr Bau thau vé
lira chon nha thau;

Can cir Nghj dinh sé 42/2025/NB-CP ngay 27 thing 02 nam 2025 cua
Chinh phit quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ciia B Y té;

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

B trudng Bé Y té ban hanh Théong tw hwéng dan vé phdan nhém thiét bi y té
theo tiéu chudn ky thudt, chat luong.

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu ndy hudng dan vé phan nhom thiét bi y té theo tiéu chuan k¥ thuat,
chat luong quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 146 Nghi dinh s6 214/2025/ND-CP
ngay 04 thang 8 nim 2025 cua Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién
phap thi hanh Luat Pau thau vé lya chon nha thau.

Piéu 2. Ciin cir dé Xac dinh tiéu chuin k§y thuit, chit lwong

1. Tiéu chuan k¥ thuat cia thiét bi y té dugc xac dinh can ¢t theo quy dinh
ctia phap luat Viét Nam vé tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat, khi dap tng mot
hodc mot so ti€u chuan sau day:

a) Tiéu chuan quéc gia.

b) Tiéu chuan qudc té.

¢) Tiéu chuan khu vuc.

d) Tiéu chuan nudc ngoai.
d) Tiéu chuén co sd.

2. Céc hinh thuc xac dinh dap ung tiéu chuan k¥ thuat caa thiét bi y té quy
dinh tai khoan 1 Diéu nay:
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a) Chting nhan hop chuan theo quy dinh cta phap luat Viét Nam vé tiéu
chuén va quy chuin ky thuat.

b) Két qua danh gia sy pht hop ctia mét trong cac td chirc sau dy:
- T6 chirc danh gia sy phu hop quoc té;

- T6 chuce danh gia su phu hop trong nude hodc nudc ngoai duge thanh lap,
hoat dong hop phép tai Viét Nam.

¢) Tai liéu ctia chu so hitu thiét bi y té cung cap ching minh thiét bi y té do
dap mg tiéu chuén ky thuat theo yéu cau cta don vi st dung.

3. Chat luong thiét bi y t& duoc xac dinh cin cr vao viéc thiét bi y t& da
dugc phép luu hanh tai mot hay mot s nude hodc ving lanh thé.

Piéu 3. Nguyén tic phan nhom thiét bj y té theo tiéu chuin ky thuit,
chat lwgng

1. Thiét bi y té duoc phan nhom phai dap tng dong thoi vé tiéu chuan ki
thuat, chét luong theo yéu cau vé chuyén mon, nhu cau cua don vi st dung tuong
g v6i nhom quy dinh tai Diéu 4 ctia Théng tu nay va dugc luu hanh hop phap tai
Viét Nam.

2. Thiét bi y té san xuat tai Viét Nam duoc tham gia vao tat ca cac nhom
tuong tmg quy dinh tai Diéu 4 ctia Thong tu nay néu dap Gmg dong thoi cac diéu
kién sau:

a) V& tiéu chuan k¥ thuat: Pap ung yéu cau tiéu chuan k¥ thuat cta thiét bi
y té do don vi st dung lya chon twong Gmg véi nhom theo quy dinh tai Diéu 4
cua Thong tu nay.

b) V& chat lugng: Puoc luu hanh hop phép tai Viét Nam.

Piéu 4. Hwéng din phin nhém thiét bi y té theo tiéu chuin k§y thuit,
chit lrong

1. Nhom 1:

a) V& tiéu chuan ky thuat: Thiét bi y té c6 mot hodc mot s tiéu chuan ky
thuét cu thé do don vi str dung lya chon dap tng quy dinh tai khoan 1 Diéu 2 va
diém a khoan 2 Diéu 2 cua Thong tu ndy.

b) Vé chat luong: Thiét bi y té c6 tbi thiéu 01 to chirc, nude hodc ving lanh
tho cho phép luu hanh tai nude hodc ving lanh tho twong ing do don vi st dung
lya chon trong danh muc quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Nhém 2:

a) Vé tiéu chuin ky thuat: Thiét bi y té c6 mot hodc mét sb tiéu chuin ky
thuat cu thé do don vi str dung lwa chon dap Gmg quy dinh tai khoan 1 Diéu 2 va
diém a khoan 2 Diéu 2 ctia Thong tu ndy.
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b) V& chat luong: Thiét bi y té c6 tbi thiéu 01 to chirc, nude hodc vung lanh
th6 cho phép luu hanh tai nude hodc vung lanh thd twong tmg do don vi st dung
lwra chon ngoai danh muc quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Thong tur nay.

3. Nhém 3:

a) Vé tiéu chuin ky thuat: Thiét bi y té c6 mot hodc mét sb tiéu chuin ky
thuét cu thé do don vi str dung lya chon dap ung quy dinh tai khoan 1 Piéu 2 va
diém a hodc b khoan 2 Diéu 2 ctia Thong tu ny.

b) Vé chat lugng: Thiét bj y té c6 tdi thiéu 01 t6 chirc, nude hodc ving lanh
th6 cho phép luu hanh tai nude hodc vung lanh thd twong tmg do don vi sir dung
lya chon trong danh muc quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Nhom 4:

a) Vé tiéu chuan k¥ thuat: Thiét bi y té c6 mot hodc mot so tiéu chuan ky
thuat cu thé do don vi sir dung lua chon dap tng quy dinh tai khoan 1 Piéu 2 va
diém a hodc b khoan 2 Piéu 2 ctia Thong tu ndy.

b) V& chat luong: Thiét bj y té c6 tdi thiéu 01 t6 chirc, nude hodc ving lanh
th6 cho phép luu hanh tai nude hodc ving 1anh tho twong ting do don vi st dung
lua chon ngoai danh muc quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Thong tu nay.

5. Nhom 5:

a) V& tiéu chuan k¥ thuat: Thiét bi y té c6 mot hodc mét sb tiéu chuan ky
thuét cu thé do don vi str dung lya chon dap tng quy dinh tai khoan 1 Piéu 2 va
diém a hodc b hodc ¢ khoan 2 Piéu 2 cua Thong tu ndy.

b) Vé chat luong: Thiét bi y té co tbi thiéu 01 t6 chirc, nudc hoic ving lanh
th6 cho phép luu hanh tai nude hodc ving 1anh thd twong tmg do don vi st dung
lya chon trong danh muc quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Thong tu nay.

6. Nhém 6:

a) V& tiéu chuan ky thuat: Thiét bi y té c6 mot hodc mot sb tiéu chuan ky
thuat cy thé do don vi sir dung lwa chon dap tmg quy dinh tai khoan 1 Piéu 2 va
diém a hodc b hoic ¢ khoan 2 Diéu 2 cua Théng tu nay.

b) Vé chat luong: Thiét bj y té c6 tdi thiéu 01 t6 chirc, nude hodc ving lanh
thd cho phép luu hanh tai nuéc hodc ving lanh thd twong tmg do don vi sir dung
Iwra chon ngoai danh muc quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 5. Hiéu hrc thi hanh

Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 15 thang 02 nam 2026.

Piéu 6. Lo trinh thue hién

1. Cac don vi, t0 chirc ¢6 lién quan c6 trach nhiém chuan bi cac di€u kién

can thiét dé trién khai thuc hién ké tir ngay Théng tu nay c6 hiéu luc.
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2. Viéc phan nhom thiét b y té theo tiéu chuan k¥ thuét, chat luong duoc thuc
hién tir ngay 01 thang 01 nam 2027.

Diéu 7. Diéu khoan tham chiéu

Truong hop cc vian ban dan chiéu trong Thong tu nay dugc thay thé hoic
stra do1, bo sung thi thuc hién theo van ban thay thé hoac stra doi, bo sung do.

Diéu 8. T6 chirc thue hién

1. Cuc Ha tﬁng va Thiét bi y té ¢6 trach nhiém: Chu tri, phéi hop véi cac co
quan, don vi lién quan trién khai thyc hién Thong tu ndy.

2. Ngudi dimg dau don vi thuc hién phan nhom thiét bi y té theo tiéu chuan
k¥ thuat, chat luong c6 trach nhiém:

a) Quyét dinh viéc phan nhom thiét bj y té theo tiéu chuan k¥ thuat, chat
lugng phit hop véi yéu cau quan 1y, sitr dung va nhu cau cia don vi st dung.

b) T6 chirc thyc hién phan nhom theo tiéu chuan k¥ thuat, chat luong phai
dam bao canh tranh trong mdi nhém, cong bﬁng, minh bach, hi€u qua va trach nhiém
giai trinh theo quy dinh cta phap luat.

3. Chii s6 hiru s6 luu hanh thiét bi y té chiu trach nhiém vé tai liéu chtng
minh thiét bi y t& dap Gmg yéu cau tiéu chuan k¥ thuat, chat luong theo quy dinh
tai Diéu 2, Piéu 3 va Diéu 4 cta Thong tu nay.

Trong qua trinh thyuc hién, néu c6 kho khan, vudng mic, cac td chue, ca nhan
phan anh vé B0 Y té (Cuc Ha tang va Thiét b1 y t€) d€ duoc xem xét, giai quyét./.

Noi nhén: KT. BQ TRUONG
- Ban Bi thu Trung wong Pang; __THU TRUONG

- Thu tudng, cac Phé Thu tuéng Chinh phu; V"B

- Cac bg, co quan ngang bo, co quan thuoc Chinh phu; 4
- HDND, UBND céc tinh, thanh phé truc thugc Trung wong;

- Vian phong Trung wong va cac Ban ctia Pang; [~/
- Vin phong Tong Bi thu;

- Van phong Chu tich nudc;

- Hoi dong Dan toc va cac Uy ban caa Qudc hoi;
- Vin phong Quédc hdi; >4 n .

- Toa &n nhan dan tdi cao: ===P0 Xuan Tuyén
- Vién kiém sat nhan dan ti cao;

- Kiém toan nha nudc;

- Ngén hang Chinh s&ch x& hdi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban Trung uvong Mit tran T6 quéc Viét Nam;

- Co quan Trung wong cia cac doan thé;

- Bo truong Bo Y té;

- Céc d/c Tht truong Bo Y té;

- C4c S Y té tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong;

- Cong bao; Cong Thong tin dién tar Chinh phu;

- Cac Vu, Cuc, Vin phong Bo - Bo Y té;

- Cong Thoéng tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, HTTB, PC.




PHU LUC

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 57 [12025/TT-BYT ngay 31 thang12ndam 2025
ciia Bé trieong Bo Y té Hudng dan viéc phdn nhém thiét bi y té theo tiéu chudn

ky thudt, chdt lwong)

STT | Nuére, to chirc tham chiéu
1 | Cuc Quan Iy Thyc pham va Dugc pham Hoa Ky (FDA) - My;
2 | Cuc Quan Iy hang héa trj liéu (TGA) - Uc
3 | Co quan quan Iy y té Canada (Health Canada);
4 |BOY té, Lao dong va Phuc lgi Nhat Ban (MHLW) hoac Co quan Dugc

pham va Thiét bi y té (PMDA) - Nhat Ban,

5 | Céc nudce thanh vién EU

6 |Anh

7 | Thuy S§

8 | Cuc Quan Iy san pham y té qudc gia cap trung wong (National Medical
Products Administration - NMPA) - Trung Quoc;

9 |[Bo An toan thyc pham va dugc pham Han Qudc (Ministry of Food &

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