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[bookmark: _Hlk232691549]Quy định về xác định mức độ rủi ro, biện pháp quản lý đối với sản phẩm, hàng hóa là thiết bị y tế và tạm ngưng hiệu lực về danh mục thiết bị y tế phải kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật thiết bị y tế

[bookmark: _Hlk232692176]Căn cứ Luật Điều ước quốc tế số 108/2016/QH13;
Căn cứ Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật số 64/2025/QH15 được sửa đổi, bổ sung một số điều bởi Luật số 87/2025/QH15;
Căn cứ Luật Chất lượng sản phẩm, hàng hóa số 05/2007/QH12 được sửa đổi, bổ sung bởi Luật số 78/2025/QH15;
Căn cứ Nghị định số 42/2025/NĐ-CP ngày 27 tháng 02 năm 2025 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;
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, Nghị định số 96/2023/NĐ-CP và Nghị định số 04/2025/NĐ-CP;
Căn cứ Nghị định số 37/2026/NĐ-CP ngày 23 tháng 01 năm 2026 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Chất lượng sản phẩm, hàng hóa;
Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế, 
Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư quy định về xác định mức độ rủi ro, biện pháp quản lý đối với sản phẩm, hàng hóa là thiết bị y tế và tạm ngưng hiệu lực về danh mục thiết bị y tế phải kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật thiết bị y tế. 
[bookmark: dieu_1]Điều 1. Phạm vi điều chỉnh
Thông tư này quy định về:
1. Xác định mức độ rủi ro và biện pháp quản lý đối với sản phẩm, hàng hóa là thiết bị y tế.
2. Tạm ngưng hiệu lực về danh mục thiết bị y tế phải kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật thiết bị y tế.
[bookmark: dieu_1_name][bookmark: dieu_6]
Điều 2. Quy định về xác định mức độ rủi ro và biện pháp quản lý đối với sản phẩm, hàng hóa là thiết bị y tế
1. Xác định mức độ rủi ro của sản phẩm, hàng hóa là thiết bị y tế được thực hiện theo quy định về phân loại mức độ rủi ro trong pháp luật về quản lý thiết bị y tế, bảo đảm phù hợp với các điều ước quốc tế về phân loại thiết bị y tế của Hiệp hội các quốc gia Đông Nam Á mà Việt Nam là thành viên.
2. Biện pháp quản lý tương ứng với mức độ rủi ro của sản phẩm, hàng hóa là thiết bị y tế quy định tại khoản 1 Điều này được thực hiện theo các quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP và các văn bản hướng dẫn thi hành.
3. Mã số HS đối với thiết bị y tế được quy định tại Thông tư số 19/2024/TT-BYT.
[bookmark: _Hlk232690933]Điều 3. Tạm ngưng hiệu lực về danh mục thiết bị y tế phải kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật thiết bị y tế
Tạm ngưng hiệu lực áp dụng quy định tại Điều 5 và Điều 8 của Thông tư số 05/2022/TT-BYT quy định chi tiết thi hành một số điều của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP của Chính phủ về quản lý thiết bị y tế được sửa đổi, bổ sung bởi Thông tư số 59/2025/TT-BYT cho đến khi có văn bản quy định mới thay thế.
Điều 4. Hiệu lực thi hành
1. Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày 01 tháng 7 năm 2026.
2. Thông tư số 59/2025/TT-BYT hết hiệu lực kể từ ngày Thông tư này có hiệu lực thi hành.
Điều 5. Điều khoản chuyển tiếp
1. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh chưa thực hiện kiểm định về an toàn và tính năng kỹ thuật đối với thiết bị y tế đúng thời hạn theo quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT hoặc kiểm định sau thời hạn này nhưng thiết bị y tế vẫn được  quản lý, bảo quản, sử dụng theo tiêu chuẩn nhà sản xuất, chủ sở hữu số lưu hành mà đang hoạt động bình thường thì được sử dụng để thực hiện các dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh đáp ứng yêu cầu về chuyên môn kỹ thuật và nhu cầu của người bệnh. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh chịu hoàn toàn trách nhiệm về việc sử dụng và an toàn của người bệnh.
2. Trường hợp các cơ sở y tế đang thực hiện kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật thì tiếp tục thực hiện kiểm định theo hợp đồng đã ký.

[bookmark: _Hlk214544086]Điều 6. 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.
Điều 7. Tổ chức thực hiện
Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế, Chánh Văn phòng Bộ, Thủ trưởng các cơ quan, đơn vị thuộc Bộ Y tế và các tổ chức, cá nhân có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Thông tư này.
Trong quá trình thực hiện, nếu có khó khăn, vướng mắc, các tổ chức, cá nhân phản ánh về Bộ Y tế (Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế) để được xem xét, giải quyết./.
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