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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tuw do - Hanh phic
S6: 24 /2026/TT-BYT Ha Néi, ngay 30 thing 6 nam 2026
THONG TU

Quy dinh vé xac dinh mirc d§ rii ro, bién phap quén 1y doi véi
san pham, hang héa 1a thiét bi y té va sira ddi, bo sung mot so diéu
ciia Thong tu s6 05/2022/TT-BYT quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu
ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP vé quan ly thiét bi y té

Can cir Ludt Piéu wée quoc té sé 108/2016/0H13;

Can cir Ludt Chat lwong san pham, hang héa sé 05/2007/QHI12 dwoc sira
doi, b6 sung béi Ludt s6 78/2025/QH15;

Can cit Nghi dinh s6 42/2025/NP-CP ciia Chinh phii quy dinh chitc ndng,
nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia BO Y té;

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ciia Chinh phii vé qudn 1y thiét bi y té
dwoc sita doi, bo sung boi Nghi dinh s6 07/2023/NP-CP, Nghi dinh s6
96/2023/NB-CP va Nghi dinh s6 04/2025/NP-CP;

Can cir Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mét
s6 diéu va bién phdp dé t6 chirc, hiedng dan thi hanh Ludt Chdt lwong san pham,
hang hoa;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Ha tdng va Thiét biy té,

Bo truong Bo Y té ban hanh T hong tw quy dinh vé xdc dinh mire dé rii ro, bién
phdp quan 1y doi véi san pham, hang héa la thiét bi y té va sira doi, bé sung mét s6
diéu ciia Thong tw s6 05/2022/TT-BYT quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia
Nghi dinh 56 98/2021/NP-CP vé quan Iy thiét bi y té.

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh vé:

1. Xac dinh mirc do rai ro va bién phap quan ly d6i voi san pham, hang hoa
1a thiét bi y té.

2. Stra d6i, bd sung mot sd diéu ctia Thong tu s6 05/2022/TT-BYT quy dinh chi
tiét thi hanh mot s6 diéu ctia Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP vé quan 1y thiét bi y té.



Piéu 2. Quy dinh vé xac dinh mirc d9 riii ro va bién phap quan ly doi véi
san pham, hang héa 1a thiét bi y té

1. Viéc xac dinh mure do rui ro va bién phdp quan 1y twong ung véi mue do
rui ro cua san phém, hang hoa la thiét bi y té duoc thuc hién theo céac quy dinh tai
Nghi dinh s 98/2021/ND-CP va cac vin ban hudng dan thi hanh.

2. M s6 HS déi voi thiét b y té duge quy dinh tai Thong tu s6 19/2024/TT-BYT
ban hanh Danh muyc thiét b y té xuat khau, nhap khau da duoc xac dinh ma sb hang hoa
theo Danh muc hang héa xuét khau, nhap khau Viét Nam.

Piéu 3. Sira doi, bo sung mot sé dicu ciia Thong tw s6 05/2022/TT-BYT
quy dinh chi tiét thi hanh mjt s6 diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP vé
quan ly thiét bi y té

Stra d6i, b6 sung Piéu 8 nhu sau:

“Piéu 8. Lo trinh thuc hién

Ddi véi cac thiét bi y té quy dinh tai cac khoan 1,2, 3,4,5va6 Piéu 5 Thong
tu nay:

1. Thuc hién mua sam sau ngay 30 thang 6 nam 2027 phai kiém dinh an toan
va tinh ning k¥ thuat cua thiét bi y té theo ding quy trinh kiém dinh do B trudng
Bo Y té ban hanh.

2. Thyc hién mua sam trude ngay 01 thang 7 nam 2027 phai hoan thanh viéc
kiém dinh an toan va tinh ning k¥ thuat cua thiét bj y té trudc ngay 01 thang 01
nam 2028 theo diing quy trinh kiém dinh do B¢ trudong Bo Y té ban hanh.”.

Pi¢u 4. Hiéu lwc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nam 2026.

2. Thong tu s6 59/2025/TT-BYT stra ddi, bo sung mot sd diéu ctua Thong tu
s6 05/2022/TT-BYT quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ctia Nghi dinh sd
98/2021/ND-CP vé quan 1y thiét bi y t& hét hiéu luc ké tir ngdy Thong tu nay co
hiéu lyc thi hanh.

Diéu 5. Diéu khoin tham chiéu

Truong hop cic vin ban dan chiéu trong Thong tu nay dugce thay thé hoic
stra ddi, bd sung thi thuc hién theo van ban thay thé hoac stra doi, bd sung do.

Diéu 6. T6 chirc thue hién

Cuc Ha téng va Thiét bi y té, Chanh Vin phong Bg, Thu truéng cac co quan,
don vi thudc Bo Y té va cac to chirc, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Thong tu nay.



Trong qua trinh thyc hién, néu c6 kho khian, vudng méc, céc to chirc, ca nhan
phan &nh vé BO Y t€ (Cuc Ha tang va Thiét bi y t&) d€ duoc xem xé&t, gidi quyét./.

Noi nhan: KT BO TRU ONG
- Ban Bi thu Trung wong Dang; ; 0

- Thu tudéng, cdc Pho Thu tudng Chinh phu;
- Cac b, co quan ngang bo; /
- HDND, UBND céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong; £
- Van phong Trung wong va cac Ban ctia Dang; i
- Vian phong Téng Bi thu;

- Van phong Chu tich nudc;

- Hoi ddng Dan toc va cac Uy ban cua Québc hoi;

- Vin phong Qudc hoi;

- Toa 4n nhan dan téi cao;

- Vién kiém sat nhan dén tdi cao;

- Kiém toan nha nudc;

- Ngén hang Chinh sach xa hoi;

- Ngén hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban Trung wong Mit tran T6 quoc Viét Nam;

- Co quan Trung wong cia cac doan thé;

- B6 trudong B Y té;

- Céc d/c Thir truéng B Y té;

- Cac S Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;
- Cong bao; Cong Thong tin dién tar Chinh phu;

- Cac Vuy, Cuc, Van phong B6-B0 Y té;

- Céc don vj truc thude BO Y té;

- Cong Thong tin dién tir BO Y té;

- Luu: VT, HTTB, PC.
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