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TỜ TRÌNH
Về việc 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
Kính gửi:  Bộ trưởng Bộ Y tế
Thực hiện quy định của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật năm 2025, Luật Chất lượng sản phẩm, hàng hóa được sửa đổi, bổ sung năm 2025; 
Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế (Cục HT&TBYT) đã phối hợp với Vụ Pháp chế, Văn phòng Bộ Y tế và các đơn vị liên quan xây dựng dự thảo “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”. Cục HT&TBYT kính trình Bộ trưởng dự thảo Thông tư với những nội dung sau:
I. SỰ CẦN THIẾT BAN HÀNH VĂN BẢN
1. Cơ sở chính trị, pháp lý:
1.1. Về việc xác định mức độ rủi ro và biện pháp quản lý đối với sản phẩm, hàng hóa là thiết bị y tế:
Hiện tại có sự chưa đồng bộ trong việc phân loại rủi ro đối với thiết bị y tế và xác định biện pháp quản lý giữa pháp luật về chất lượng sản phẩm, hàng hóa (quy định tại Luật Chất lượng sản phẩm, hàng hóa và Nghị định số 37/2026/NĐ-CP) và pháp luật về quản lý thiết bị y tế (quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP), cụ thể như sau:
- Ngày 23/01/2026, Chính phủ ban hành Nghị định số 37/2026/NĐ-CP quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Chất lượng sản phẩm, hàng hóa; trong đó quy định việc phân loại chất lượng sản phẩm, hàng hóa theo 03 mức độ rủi ro (thấp, trung bình, cao) kèm biện pháp quản lý tương ứng dựa trên tiêu chuẩn và quy chuẩn kỹ thuật. Nghị định số 37/2026/NĐ-CP quy định các Bộ, ngành cần rà soát và ban hành “Danh mục sản phẩm, hàng hóa có mức độ rủi ro trung bình, mức độ rủi ro cao kèm theo mã số HS … bảo đảm có hiệu lực thực hiện kể từ ngày 01/7/2026”.
- Tuy nhiên, lĩnh vực thiết bị y tế hiện đang thực hiện theo Nghị định số 98/2021/NĐ-CP quy định về quản lý thiết bị y tế (TBYT), trong đó quy định phân loại TBYT theo 4 loại (A, B, C, D) dựa trên mức độ rủi ro tiềm ẩn liên quan đến thiết kế kỹ thuật và sản xuất các TBYT đó và biện pháp quản lý chất lượng tương ứng dựa trên việc cấp giấy phép lưu hành hoặc công bố lưu hành. Việc phân loại quản lý TBYT như trên căn cứ theo Hiệp định ASEAN về hài hòa hóa trong quản lý thiết bị y tế (ASEAN Agrement on Medical Device Directive - AMDD) và đang triển khai ổn định.
1.2. Về việc kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật TBYT:
Hiện tại có sự chưa thống nhất trong quy định về kiểm định giữa pháp luật về chất lượng sản phẩm, hàng hóa (quy định tại Luật chất lượng sản phẩm, hàng hóa) và pháp luật về quản lý thiết bị y tế (quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP), cụ thể như sau:
- Nghị định số 98/2021/NĐ-CP có quy định về kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật thiết bị y tế. Bộ Y tế có trách nhiệm ban hành danh mục TBYT phải kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật trước khi đưa vào sử dụng, định kỳ hoặc sau sửa chữa lớn. Điều kiện kinh doanh dịch vụ kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật TBYT (phục vụ việc cấp phép cho các đơn vị thực hiện công tác kiểm định) được dẫn chiếu thực hiện theo quy định chung về điều kiện kinh doanh dịch vụ đánh giá sự phù hợp.
- Bộ Y tế đã ban hành Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 đó có danh mục 06 loại TBYT phải kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật (bao gồm: Máy thở; Máy gây mê kèm thở; Dao mổ điện cao tần, Máy phá rung tim; Lồng ấp trẻ sơ sinh; Máy thận nhân tạo) và lộ trình thực hiện tương ứng. Trong quá trình thực hiện, do nhiều nguyên nhân khác nhau, vẫn còn một số các TBYT thuộc danh mục phải kiểm định nhưng chưa thực hiện kiểm định về an toàn và tính năng kỹ thuật theo đúng lộ trình quy định. Bộ Y tế đã ban hành Thông tư số 59/2022/TT-BYT sửa đổi, bổ sung về lộ trình kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật TBYT, cụ thể là từ ngày 01/7/2026 các cơ sở y tế sẽ cần tiếp tục thực hiện kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật đối với 06 loại TBYT đã được Bộ Y tế quy định.
- Ngày 18/6/2025 Quốc hội đã thông qua Luật số 78/2025/QH15 sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Chất lượng sản phẩm, hàng hóa trong đó không còn quy định về việc kiểm định đối với sản phẩm, hàng hóa (thay thế bằng những biện pháp đánh giá sự phù hợp khác). Cục HT&TBYT đã có Văn bản hỏi ý kiến Bộ Khoa học Công nghệ và thấy rằng việc quy định về kiểm định về an toàn và tính năng kỹ thuật đối với TBYT không còn phù hợp với pháp luật về chất lượng sản phẩm, hàng hóa hiện hành. Theo quy định tại Luật Chất lượng sản phẩm hàng hóa, trường hợp cần xây dựng biện pháp quản lý chất lượng khác với Luật chất lượng sản phẩm, hàng hóa thì cần phải quy định ở cấp độ Luật. 
- Do đó, hiện tại quy định về kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật TBYT vẫn đang còn hiệu lực theo quy định tại Nghị định số 98/NĐ-CP; Danh mục 06 TBYT cần kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật và lộ trình thực hiện vẫn đang tiếp tục thực hiện theo quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT được sửa đổi, bổ sung bởi Thông tư số 59/2022/TT-BYT (tiếp tục thực hiện kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật TBYT từ 01/7/2026). Điều kiện kinh doanh dịch vụ kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật TBYT được dẫn chiếu thực hiện theo quy định chung về điều kiện kinh doanh dịch vụ đánh giá sự phù hợp (giai đoạn trước đây là thực hiện theo quy định của Nghị định số 107/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ).
- Tuy nhiên, như đã báo cáo ở trên, Luật Chất lượng sản phẩm, hàng hóa trong đó không còn quy định về việc kiểm định đối với sản phẩm, hàng hóa; đồng thời, hiện tại Chính phủ đã ban hành Nghị định số 22/2026/NĐ-CP ngày 16/01/2026 trong đó công bố Nghị định số 107/2016/NĐ-CP hết hiệu lực kể từ ngày 16/01/2026.
- Do đó, hiện tại Cục HT&TBYT không có cơ sở để cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kiểm định cho các đơn vị làm công tác đánh giá. Việc này dẫn đến việc từ ngày 01/7/2026, các cơ sở y tế phải thực hiện việc kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật đối với 06 loại TBYT do Bộ Y tế quy định nhưng không có đủ đơn vị để thực hiện việc đánh giá, kiểm định.
Ngoài ra, về vấn đề kiểm định TBYT, Bộ Y tế nhận được Công văn số 472/BHXH-CSYT ngày 13/02/2026, Công văn số 474/BHXH-CSYT ngày 13/02/2026 và Công văn số 1366/BHXH-CSYT ngày 29/4/2026 của Bảo hiểm xã hội Việt Nam về một số nội dung liên quan đến thanh toán chi phí khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế đối với dịch vụ kỹ thuật sử dụng thiết bị y tế thuộc danh mục phải kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật nhưng chưa hoàn thành việc kiểm định theo quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT. Về vấn đề này, Bộ Y tế đang rà soát, đề xuất đưa vào Đề án báo cáo Chính phủ để giải quyết vấn đề tồn đọng, khó khăn, vướng mắc thanh toán bảo hiểm y tế từ năm 2025 trở về trước.
1.3. Căn cứ pháp lý ban hành văn bản
Căn cứ tình hình thực tiễn trên và căn cứ Điểm b, c, d khoản 1 và điểm d khoản 2 Điều 50 Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật năm 2024 quy định:
“Điều 50. Trường hợp và thẩm quyền quyết định xây dựng, ban hành văn bản quy phạm pháp luật theo trình tự, thủ tục rút gọn
1. Việc xây dựng, ban hành văn bản quy phạm pháp luật được thực hiện theo trình tự, thủ tục rút gọn thuộc trường hợp sau đây:
b) Trường hợp cấp bách để giải quyết vấn đề phát sinh trong thực tiễn;
c) Trường hợp cần tạm ngưng hiệu lực toàn bộ hoặc một phần của văn bản quy phạm pháp luật để kịp thời bảo vệ lợi ích của Nhà nước, quyền, lợi ích hợp pháp của tổ chức, cá nhân;
d) Trường hợp cần sửa đổi ngay cho phù hợp với văn bản quy phạm pháp luật mới được ban hành; trường hợp cần ban hành ngay văn bản quy phạm pháp luật để thực hiện điều ước quốc tế có liên quan mà nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam là thành viên;
2. Thẩm quyền quyết định việc xây dựng, ban hành văn bản quy phạm pháp luật theo trình tự, thủ tục rút gọn:
d) Bộ trưởng, Thủ trưởng cơ quan ngang Bộ, Hội đồng Thẩm phán Tòa án nhân dân tối cao, Chánh án Tòa án nhân dân tối cao, Viện trưởng Viện kiểm sát nhân dân tối cao, Tổng Kiểm toán nhà nước tự mình hoặc theo đề nghị của cơ quan chủ trì soạn thảo quyết định việc áp dụng trình tự, thủ tục rút gọn trong xây dựng, ban hành văn bản quy phạm pháp luật do mình ban hành hoặc liên tịch ban hành;”.
Cục HT&TBYT đã báo cáo xin 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 theo trình tự, thủ tục rút gọn.
2. Cơ sở thực tiễn:
2.1. Về việc xác định mức độ rủi ro và biện pháp quản lý đối với sản phẩm, hàng hóa là TBYT: 
Nếu không kịp thời ban hành văn bản quy phạm pháp luật nhằm hướng dẫn và thống nhất việc xác định mức độ rủi ro cũng như biện pháp quản lý chất lượng đối với TBYT theo quy định tại Nghị định số 37/2026/NĐ-CP và Nghị định số 98/2021/NĐ-CP thì có thể phát sinh một số hậu quả tiêu cực trong thực tiễn quản lý và hoạt động sản xuất, kinh doanh TBYT như:
- Sự thiếu thống nhất trong cơ chế phân loại rủi ro và áp dụng biện pháp quản lý TBYT sẽ gây lúng túng cho doanh nghiệp và cơ quan quản lý nhà nước trong quá trình thực hiện. Nguy cơ chồng chéo giữa hoạt động quản lý chuyên ngành y tế và quản lý chất lượng sản phẩm, hàng hóa có thể làm kéo dài thời gian xử lý hồ sơ, kiểm tra chuyên ngành và thông quan hàng hóa. Điều này ảnh hưởng trực tiếp đến hoạt động lưu hành TBYT trên thị trường, làm gia tăng chi phí tuân thủ, chi phí lưu kho, lưu bãi và giảm hiệu quả hoạt động của doanh nghiệp. Đồng thời, có thể ảnh hưởng đến việc cung cấp TBYT cho các cơ sở y tế làm tăng gánh nặng hành chính cho cơ quan quản lý, giảm sức hút đầu tư công nghệ mới, đặc biệt là nguy cơ gây thiếu hụt thiết bị y tế tạm thời tại các bệnh viện, ảnh hưởng trực tiếp đến công tác khám, chữa bệnh cho nhân dân.
- Theo Thông báo số 803/TB-BYT ngày 13/5/2026 của Bộ Y tế về kết luận tại cuộc họp trao đổi giữa Bộ Y tế và Bộ Khoa học và Công nghệ về việc triển khai một số nội dung của Nghị định số 37/2026/NĐ-CP đã thống nhất: “Đối với các sản phẩm, hàng hóa y tế chưa ban hành QCVN, chưa có biện pháp quản lý theo quy chuẩn kỹ thuật tương ứng, để tránh khoảng trống pháp lý và không gây ách tắc trong hoạt động sản xuất, kinh doanh, nhập khẩu, lưu thông, cung ứng sản phẩm, hàng hóa y tế, các sản phẩm, hàng hóa này tiếp tục thực hiện quản lý theo quy định của pháp luật chuyên ngành hiện hành, không làm phát sinh thêm thủ tục hoặc yêu cầu quản lý ngoài thẩm quyền.”
2.2. Về việc kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật TBYT:
a) Đảm bảo đồng bộ và phù hợp nguyên tắc áp dụng pháp luật, khả thi trong việc triển khai áp dụng:
- Do lộ trình quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT được sửa đổi, bổ sung một số điều tại Thông tư số 59/2025/TT-BYT có mốc thời gian là ngày 01/7/2026. Nếu không dừng hiệu lực về danh mục và lộ trình, Bộ Y tế sẽ vẫn phải xem xét cấp Giấy đăng ký kiểm định cho các tổ chức đăng ký, các cơ sở y tế vẫn phải thực hiện kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật TBYT trong danh mục nhưng không còn căn cứ pháp lý để quy định.
-  Không có căn cứ pháp lý để quy định thực hiện việc kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật TBYT. Nếu không dừng hiệu lực, cơ sở y tế phải thực hiện việc kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật TBYT dù đã không còn quy định về việc kiểm định tại Luật Chất lượng sản phẩm, hàng hóa.
-  Không có đủ cơ sở kiểm định TBYT để bao phủ trên toàn quốc do căn cứ pháp lý để cấp giấy chứng nhận hoạt động kiểm định đã không còn và các tổ chức đã được cấp giấy chứng nhận kiểm định trong giai đoạn đầu sẽ hết hạn trong năm 2026.
- Dẫn đến nguy cơ việc TBYT phải kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật theo danh mục được Bộ Y tế ban hành sẽ không được kiểm định đầy đủ và tiếp tục bị từ chối thanh toán bảo hiểm y tế.
Cục HT&TBYT đề xuất ban hành Thông tư để: 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. Nội dung này là phù hợp với thẩm quyền của Bộ Y tế. Văn bản hướng dẫn bằng hình thức Thông tư để tạm ngưng hiệu lực quy định nội dung này trong Thông tư số 05/2022/TT-BYT được sửa đổi, bổ sung một số điều tại Thông tư số 59/2025/TT-BYT trong lúc chờ sửa đổi quy định về kiểm định TBYT tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP để chấm dứt hiệu lực nội dung kiểm định theo danh mục TBYT do Bộ Y tế ban hành, xem xét đưa vào quy định tại dự thảo Luật Thiết bị y tế sau này.
b) Tháo gỡ khó khăn, vướng mắc liên quan đến việc thanh toán chi phí dịch vụ kỹ thuật đối với TBYT chưa được thực hiện kiểm định an toàn tính năng và kỹ thuật theo lộ trình quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT được sửa đổi, bổ sung một số điều tại Thông tư số 59/2025/TT-BYT
- Các cơ sở y tế sẽ có nguy cơ bị xuất toán toàn bộ chi phí bảo hiểm y tế đối với dịch vụ kỹ thuật có sử dụng TBYT chưa được thực hiện kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật theo danh mục và lộ trình Bộ Y tế đã ban hành mặc dù vẫn liên tục thực hiện công tác khám, chữa bệnh.
- Tính mạng của người bệnh là trên hết, trước hết nếu các TBYT này bị dừng hoạt động do không được thanh toán, sẽ ảnh hưởng trực tiếp đến việc thu dung điều trị của cơ sở y tế và tính mạng bệnh nhân (ví dụ: bệnh nhân suy thận giai đoạn 4 không được chạy thận định kỳ sẽ nguy hiểm đến tính mạng).
Do vậy, để hạn chế đến mức tối đa ảnh hưởng của quy định về kiểm định đến hoạt động của cơ sở, bảo đảm quyền và lợi ích hợp pháp của người bệnh, việc tháo gỡ khó khăn, vướng mắc liên quan đến việc thanh toán chi phí dịch vụ kỹ thuật đối với TBYT chưa được thực hiện kiểm định an toàn tính năng và kỹ thuật theo lộ trình quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT được sửa đổi, bổ sung một số điều tại Thông tư số 59/2025/TT-BYT là cần thiết.
II. MỤC ĐÍCH BAN HÀNH, QUAN ĐIỂM XÂY DỰNG DỰ THẢO THÔNG TƯ
1. Mục đích ban hành văn bản
Dự thảo Thông tư dự kiến 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 để thực hiện 03 mục tiêu chính:
a) Quy định việc xác định mức độ rủi ro và biện pháp quản lý TBYT tiếp tục thực hiện theo Nghị định 98/2021/NĐ-CP để phù hợp với Điều ước quốc tế (ASEAN AMDD) và đảm bảo tính liên tục và có biện pháp, kế hoạch hài hòa với quy định của Nghị định số 37/2026/NĐ-CP.
b) Cho phép tạm ngưng hiệu lực thi hành về danh mục và lộ trình kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật đối với 06 loại TBYT tại Thông tư 05/2022/TT-BYT và Thông tư 59/2025/TT-BYT trong lúc chờ sửa đổi quy định về kiểm định TBYT tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP chấm dứt hiệu lực nội dung kiểm định theo danh mục TBYT do Bộ Y tế ban hành để phù hợp với quy định tại Luật Chất lượng sản phẩm, hành hòa và xem xét đưa vào quy định tại dự thảo Luật Thiết bị y tế sau này.
c) Quy định rõ việc cho phép các cơ sở y tế sử dụng TBYT chưa thực hiện kiểm định theo lộ trình cũ được quy định tại Thông tư 05/2022/TT-BYT đến ngày Thông tư 59/2025/TT-BYT có hiệu lực, với điều kiện cơ sở y tế cam kết thực hiện đầy đủ việc bảo trì, bảo dưỡng, đảm bảo thiết bị hoạt động an toàn theo quy định của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP để hạn chế đến mức tối đa ảnh hưởng của quy định về kiểm định TBYT đến hoạt động của cơ sở y tế, bảo đảm quyền và lợi ích hợp pháp của người bệnh.
2. Quan điểm xây dựng dự thảo Thông tư
a) Đảm bảo phù hợp với Hiến pháp, thực hiện đúng chủ trương của Đảng, Nhà nước (Luật Điều ước quốc tế năm 2016; Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật năm 2025; Luật Chất lượng sản phẩm, hàng hóa năm 2025).
b) Đảm bảo phù hợp với các quy định tại 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; 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 và Nghị định số 96/2023/NĐ-CP ngày 30/12/2023 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Khám bệnh, chữa bệnh.
c) Tuân thủ thẩm quyền, hình thức, trình tự, thủ tục xây dựng, ban hành Thông tư theo đúng quy định của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật.
III. QUÁ TRÌNH XÂY DỰNG DỰ THẢO THÔNG TƯ
Cục HT&TBYT đã làm đầu mối triển khai các bước xây dựng Thông tư, cụ thể như sau:
1. Thực hiện Thông báo số 803/TB-BYT ngày 13/5/2026 của Bộ Y tế thông báo kết luận tại cuộc họp trao đổi về việc triển khai một số nội dung của Luật chất lượng sản phẩm, hàng hóa và Nghị định số 37/2026/NĐ-CP ngày 23/01/2026 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 đối với sản phẩm, hàng hóa thuộc lĩnh vực y tế; Thực hiện ý chỉ đạo của Thứ trưởng Đỗ Xuân Tuyên tại Phiếu trình số 178/HTTB-CLSD ngày 22/5/2026 và ý kiến chỉ đạo của Thứ trưởng Thường trực Vũ Mạnh Hà tại Phiếu trình số 185/HTTB-CLSD ngày 26/5/2026 của Cục HT&TBYT báo cáo và xin ý kiến về dự thảo Tờ trình Ban Thường vụ Đảng ủy Bộ Y tế xin ý kiến về việc tháo gỡ khó khăn, vướng mắc liên quan đến việc thanh toán chi phí dịch vụ kỹ thuật đối với thiết bị y tế chưa được thực hiện kiểm định và quy định về kiểm định thiết bị y tế thời gian tới tại Việt Nam;
2. Ngày 01/6/2026, Cục HT&TBYT đã có Công văn số 866/HTTB-CLSD gửi Vụ Pháp chế xin ý kiến về nội dung đề xuất, dự thảo Tờ trình, Phiếu trình Bộ trưởng xin chủ trương xây dựng, ban hành Thông tư quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP và Nghị định số 37/2026/NĐ-CP theo trình tự, thủ tục rút gọn; 
3. Ngày 03/6/2026, Chi bộ Cục HT&TBYT đã có Tờ trình số 151-TTr/CB Ban Thường vụ Đảng ủy Bộ Y tế xin ý kiến về việc triển khai thực hiện Luật chất lượng sản phẩm, hàng hóa đối với lĩnh vực quản lý Thiết bị Y tế;
4. Trên cơ sở ý kiến của Ban Thường vụ Đảng ủy Bộ Y tế tại Công văn số 696-CV-ĐU ngày 11/6/2026 và ý kiến của Vụ Pháp chế tại Công văn số 1817/PC ngày 08/6/2026, Cục HT&TBYT đã có Phiếu trình số 207/HTTB-CLSD ngày 13/6/2026 xin ý kiến Bộ trưởng về việc đề xuất xây dựng, ban hành Thông tư quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của Chính phủ về quản lý thiết bị y tế và Nghị định số 37/2026/NĐ-CP ngày 23/01/2026 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 trình tự, thủ tục rút gọn;
5. Được sự đồng ý của Bộ trưởng và Thứ trưởng Đỗ Xuân Tuyên phụ trách lĩnh vực, Cục HT&TBYT đã tham mưu, trình Lãnh đạo Bộ Y tế ban hành Kế hoạch số 1042/KH-BYT ngày 16/6/2026 về kế hoạch xây dựng Thông tư và Quyết định số 1753/QĐ-BYT ngày 16/6/2026 về việc thành lập Tổ soạn thảo xây dựng Thông tư;
6. Ngày 17/6/2026, Cục HT&TBYT đã tổ chức cuộc họp Nhóm giúp việc Tổ Soạn thảo Thông tư để rà soát, xin ý kiến và xây dựng dự thảo Thông tư;
…….
…….
10. Ngày …/6/2026, Vụ Pháp chế đã tổ chức họp thẩm định dự thảo Thông tư có và có Báo cáo thẩm định số …../BC-PC ngày …/6/2026; trên cơ sở Báo cáo thẩm định của Vụ Pháp chế, Cục HT&TBYT có Báo cáo số …/BC-HTTB ngày …/6/2026 tiếp thu, giải trình ý kiến thẩm định và hoàn thiện hồ sơ dự thảo Thông tư.
11. Ngày …/6/2026, Chi bộ Cục HT&TBYT có Tờ trình số …-TTr/CB trình Ban Thường vụ Đảng ủy Bộ Y tế xin ý kiến đối với hồ sơ dự thảo Thông tư trình ban hành.
12. Thực hiện ý kiến chỉ đạo của Ban Thường vụ Đảng ủy Bộ Y tế tại Công văn số …-CV/ĐU ngày …/…/2026, Cục HT&TBYT đã tiếp thu, giải trình ý kiến góp ý và hoàn thiện hồ sơ dự thảo Thông tư trình Bộ trưởng xem xét 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 quy định về:
a) Xác định mức độ rủi ro và biện pháp quản lý đối với sản phẩm, hàng hóa là thiết bị y tế.
b) 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.
2. Bố cục
Bố cục của Thông tư gồm 07 Điều, cụ thể:
Điều 1. Phạm vi điều chỉnh
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 
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
Điều 4. Hiệu lực thi hành
Điều 5. Điều khoản chuyển tiếp
Điều 6. Điều khoản tham chiếu
Điều 7. Tổ chức thực hiện
3. Nội dung cơ bản
[bookmark: dieu_8]3.1. Nội dung quy định: 
[bookmark: _Hlk214642158]a) Quy định việc xác định mức độ rủi ro và biện pháp quản lý TBYT tiếp tục thực hiện theo Nghị định 98/2021/NĐ-CP để phù hợp với Điều ước quốc tế (ASEAN AMDD) và đảm bảo tính liên tục và có biện pháp, kế hoạch hài hòa với quy định của Nghị định số 37/2026/NĐ-CP.
b) Cho phép tạm ngưng hiệu lực thi hành về danh mục và lộ trình kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật đối với 06 loại TBYT tại Thông tư 05/2022/TT-BYT và Thông tư 59/2025/TT-BYT trong lúc chờ sửa đổi quy định về kiểm định TBYT tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP chấm dứt hiệu lực nội dung kiểm định theo danh mục TBYT do Bộ Y tế ban hành để phù hợp với quy định tại Luật Chất lượng sản phẩm, hành hòa và xem xét đưa vào quy định tại dự thảo Luật Thiết bị y tế sau này.
c) Quy định rõ việc cho phép các cơ sở y tế sử dụng TBYT chưa thực hiện kiểm định theo lộ trình cũ được quy định tại Thông tư 05/2022/TT-BYT đến ngày Thông tư 59/2025/TT-BYT có hiệu lực, với điều kiện cơ sở y tế cam kết thực hiện đầy đủ việc bảo trì, bảo dưỡng, đảm bảo thiết bị hoạt động an toàn theo quy định của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP để hạn chế đến mức tối đa ảnh hưởng của quy định về kiểm định TBYT đến hoạt động của cơ sở y tế, bảo đảm quyền và lợi ích hợp pháp của người bệnh.
3.2. Ngày tháng năm có hiệu lực thi hành:
- Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày 01 tháng 7 năm 2026 để thực hiện theo quy định của Nghị định số 37/2026/NĐ-CP và do Thông tư được xây dựng áp dụng trình tự, thủ tục rút gọn nên theo quy định tại Điều 53 Luật Ban hành quy phạm pháp luật năm 2025 “Trường hợp văn bản quy phạm pháp luật được xây dựng, ban hành theo trình tự, thủ tục rút gọn và trong trường hợp đặc biệt có thể có hiệu lực kể từ ngày thông qua hoặc ký ban hành”.
- Thông tư số 59/2025/TT-BYT hết hiệu lực kể từ ngày Thông tư này có hiệu lực thi hành.
V. NHỮNG NỘI DUNG BỔ SUNG MỚI SO VỚI DỰ THẢO VĂN BẢN GỬI THẨM ĐỊNH (NẾU CÓ): 
- Sửa Thông tư theo ý kiến thẩm định của Vụ Pháp chế.
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: 
Đảm bảo đủ nhân lực có chuyên môn về quản lý thiết bị y tế tại Cục HT&TBYT để thực hiện các nhiệm vụ được Bộ Y tế giao tại Thông tư này.
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.
3. Thời gian trình ban hành:
Sau khi tiếp thu ý kiến thẩm định của Vụ Pháp chế, ý kiến góp ý của Ban Thường vụ, Cục HT&TBYT đã hoàn thiện lại dự thảo Thông tư. Cục HT&TBYT kính trình Bộ trưởng xem xét, ký ban hành Thông tư và Thông tư có hiệu lực ngay khi ban hành Thông tư này.
Trên đây là Tờ trình về việc 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 (Có báo cáo chi tiết tại Phụ lục kèm theo), Cục HT&TBYT xin kính trình Bộ trưởng xem xét, quyết định.
Trân trọng cảm ơn Bộ trưởng./.
Tài liệu kèm theo:
- Dự thảo Thông tư;
- Báo cáo thẩm định của Vụ Pháp chế;
- Báo cáo giải trình, tiếp thu ý kiến thẩm định của Vụ Pháp chế;
- Ý kiến của Ban Thường vụ Đảng ủy Bộ Y tế;
- 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.
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