BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

Sb: 24/2026/TT-BYT Ha Nogi, ngay 30 thang 6 nam 2026

THONG TU

QUY PINH VE XAC BINH MUC PO RUI RO, BIEN PHAP QUAN LY DPOI VOI SAN
PHAM, HANG HOA LA THIET BI Y TE VA SUA POI, BO SUNG MOT SO BPIEU CUA
THONG TU SO 05/2022/TT-BYT QUY DINH CHI TIET THI HANH MOT SO BIEU CUA
NGHI PINH SO 98/2021/ND-CP VE QUAN LY THIET BI Y TE

Can cit Ludt Piéu wéc quoc té s6 108/2016/QHI3;

Cén cir Ludt Chat lwong san phcfm, hang hoa ) 05/2007/QH12 dwoc swa doi, bo sung boi Ludt
50 78/2025/QH15;

Can cur Nghi dinh $6 42/2025/ND-CP ciia Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han
vd co cau to chirc cua Bo Y té;

Can cit Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ciia Chinh phii vé quan Iy thiét bi y té dwgc sira doi, bo
sung boi Nghi dinh so 07/2023/ND-CP, Nghi dinh so 96/2023/ND-CP va Nghi dinh so
04/2025/NP-CP;

Can cir Nghi dinh soi3 7/2026/ND-CP cuia Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phdp
dé to chirc, huong dan thi hanh Ludt Chat lwong san pham, hang hoa,

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

B trudng Bo Y té ban hanh T hong tw quy dinh vé xdc dinh mirc do rui ro, bi¢n phap quan ly doi
véi san pham, hang héa la thiét biy 1é va sita doz b6 sung mot sé diéu cua Thong tw s0
05/2022/TT-BYT quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP vé
quan 1y thiét bi y té.

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu ndy quy dinh vé:

1. Xac dinh mtrc d6 rui ro va bién phap quan 1y d6i véi san pham, hang hoa 13 thiét bi y té.

2. Sira d6i, bo sung mot s6 diéu cua Thong tu s6 05/2022/TT-BYT quy dinh chi tiét thi hanh mot
s0 di¢u cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP vé quan ly thiét bi y te.



Piéu 2. Quy dinh vé xac dinh mirc dd rii ro va bién phap quan ly dbi véi sain phim, hang
héa la thiet bi y te

1. Viée x4c dinh mirc d6 rui ro va bién phap quan 1y twong tmg v6i mirc do rii ro ciia san pham,
hang hoa 13 thiét bi y t& duoc thuc hién theo cac quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va
cac vin ban huéng dan thi hanh.

2. M sd HS dbi voi thiét bi y té duge quy dinh tai Théng tu s6 19/2024/TT-BYT ban hanh Danh
muc thiét bi y té xuat khau, nhép khiu d3 duge x4c dinh ma s hang hoa theo Danh muc hang
hoa xuat khau, nhap khau Viét Nam.

Diéu 3. Sira doi, bo sung mot sb diéu ciia Thong tw s6 05/2022/TT-BYT quy dinh chi tiét thi
hanh mot so diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP veé quan ly thiet bi y té

Stra d6i, b6 sung Piéu 8 nhu sau:
“Piéu 8. L) trinh thie hién
Ddi voi cac thiét bi y té quy dinh tai cac khoan 1, 2,3, 4,5va 6 Diéu 5 Thong tu nay:

1. Thuc hién mua sém sau ngay 30 thang 6 nam 2027 phai kiém dinh an toan va tinh nang ky
thudt cua thiét bi y t€ theo diing quy trinh kiém dinh do B9 truéng B Y t€ ban hanh.

2. Thyc hién mua sim trude ngay 01 thang 7 nam 2027 phai hoan thanh viéc kiém dinh an toan
va tinh nang k¥ thuat cua thlet bi y té trudc ngay 01 thang 01 ndm 2028 theo dlng quy trinh kiém
dinh do B¢ truong BO Y té ban hanh.”.

Piéu 4. Hiéu lyc thi hanh

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

Diéu 5. Pidu khoan tham chiéu

Trudng hop cac vin ban dan chiéu trong Thong tu nay dugc thay thé hoic stra ddi, bd sung thi
thue hién theo van ban thay thé hoic stra doi, bo sung do.

Piéu 6. T6 chirc thuc hién

Cuc Ha téng va Thiét bi y té, Chanh Vin phong B9, Thu trudng cac co quan, don vi thuéec Bo Y
té va cac to chuce, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.



Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khan, vuong mic, céc to chirc, ci nhan phan anh veBOY
teé (Cuc Ha tang va Thiét bi y t€) dé dugc xem xét, gidi quyet./.

KT. BQ TRUONG
Noi nhin: THU TRUONG
- Ban Bi thu Trung vong Pang;
- Thua tuéng, cac Pho Thua tuong Chinh phu;
- Cac b9, co quan ngang bg;
- HDND, UBND céc tinh, thanh phd truc
thudc Trung uong; P6 Xuan Tuyén
- Van phong Trung wong va cac Ban cua
Dang;
- Vin phong Téng Bi thu;
- Van phong Chu tich nuéc;
- Hoi ddng Dan toc va cac Uy ban ciia Quéc
hoi;
- Vian phong Qudc hoi;
- Toda 4n nhén dan tdi cao;
- Vién kiém sat nhan dan tdi cao;
- Kiém toan nha nudc;
- Ngan hang Chinh sach xa hoi;
- Ngan hang Phat trién Viét Nam;
- Uy ban Trung wong Mt tran T qubc Viét
Nam;
- Co quan Trung uong cua cac doan thé;
-Bo truong B Y té;
- Cac d/c Thir truong Bo Y té;
-Cac So Y té tinh, thanh phé truc thudc
Trung vong;
- Cong bao; Céng Thong tin dién tir Chinh
phu;
- Cac Vy, Cuc, Van phong B - Bo Y té;
- Céc don vj truc thude BO Y t&;
- Cong Thong tin dién tir Bo Y té;
- Luu: VT, HTTB, PC.



