_ BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET Bl Y TE Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

S6:  /TTr-HTTB Ha Noi, ngay  thang  ndm 2026

DU THAO
25/02/2026
TO TRINH

Vé viéc du thao Thong tw quy dinh chi tiét hwéng din vé tidu chuén, dinh
mic sir dung may méc, thiét bi chuyén dung la thiét biy té

Kinh gtri: Lanh dao B Y té.

Trién khai K& hoach s0 1264/KH-BYT ngay 11/9/2025 ciia B) Y t€ vé viée
xdy dyng, ban hanh Théng tu quy dinh chi tiét huong dan ve tiéu chuan, dinh muc
st dung may moc, thiét bi chuyén dung trong linh vuc y té dé thuc hién Quyet dinh

sO 15/2025/QD-TTg ngay 14/6/2025 ctua Thu twéng Chinh phu. Cyc Ha tang va Thlet
biy té (Cuc HT&TBYT) la don vi dugc Lanh dao Bo giao chu tri tham muru, dé xuét
va xay dung du thao Thong tu tran trong bao c4o cac ndi dung nhu sau:

I. SU CAN THIET BAN HANH VAN BAN
1. Co s6 chinh tri, phap ly
Can ctr Luat Quan 1y sir dung tai san cong sd 15/2017/QH14;
‘Can cir Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat sO 64/2025/QH15 duge
sua doi, bo sung boi Luat s6 87/2025/QH15;
Cén cir Nghij dinh 6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 ndm 2025 ciia Chinh
phu quy dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc cua B Y t€;
Cin cir Quyét dinh s6 15/2025/QD-TTg ngay 14 thang 06 nam 2025 ctia Thu
tudng Chinh phu quy dinh ti€u chuan, dinh mtrc st dung may moc, thiét bi.
II. MUC PiCH BAN HANH, QUAN PIEM XAY DUNG DU THAO THONG TU
1. Muc dich ban hanh van ban:
Xay dyung va ban hanh Thong tu quy dinh chi tiét huéng dan ve Tiéu chuan,
dinh murc str dung may moc, thiét bi chuyén dung trong linh vyc y t€ la thiét bi y t&
dé thuc hién quy dinh tai khoan 2 Di€u 6 va khoan 1 Diéu 9 Quyét dinh so
15/2025/Qb-TTg ngay 14/6/2025 cua Thu twéng Chinh phu quy dinh ti€u chuan,
dinh mtrc st dung may moc, thiét bi.

2. Quan diém xay dung du thao Théong tu:
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2.1. Pam bao phu hop véi Hién phép, phi hop véi cac van ban quy pham phap
ludt co lién quan (Luét Quan ly, st dung tai san cong sO 15/2017/QH14 va Luat s6
90/2025/QH15 sira d6i bd sung mot sé diéu cua Luat Pau thau; Luat Pau tu theo
phuong thic dbi tac cong tu; Ludt Hai quan; Ludt Thué gia tri gia ting; Luat Thué
xuat khau, thué nhap khau; Luat Pau tu; Luat Pau tu cong; Luit Quan ly, sir dung
tai san cong 2025.."), cac chuin muc, thong 18, xu hudng thuong mai qudc té.

DPam bao phu hop véi cac quy dinh tai Quyét dinh s6 15/2025/QD-TTg ngay
14/06/2025 cua Thu tuong Chinh pht quy dinh ti€u chuén, dinh muc st dung may
moc, thiét bi.

2.2. Pham Vi quy dinh cf}a Thong tu thuc hién nhiém vu dugc giao tai diém a
khoan 2 Diéu 6 Quyét dinh s6 15/2025/QD-TTg ngay 14/06/2025 cua Thu tuong
Chinh phu quy dinh tiéu chuan, dinh mtrc sir dung méay maoc, thiét bi.

2.3 Nguyén tac xdy dung danh muc may moc, thiét bi chuyén dung trong linh
vuc y t€ quy dinh cu thé ti€u chuan, dinh muc st dung:

- Cap nhat, b sung trén co so danh myc dd quy dinh tai Thong tu sO
08/2019/TT-BYT ngay 31/05/2019 cia B0 Y t¢;

- Lay ¥ kién dé xuit cta cac don vi va dia phuong trén pham vi ca nudc.

- Tham vén cua cac chuyén gia trong linh vuc thiét bi y té.

2.4. Sy phu hop chung vé nhu ciu ctia chuyén mén va tinh kha thi trong qué
trinh thyc hién:

Y kién cua céc chuyén gia va gop y cua cac don vi lién quan. Danh muc va
quy dinh phai dua trén nhu cau thuc té ctia cac co sd y té va diéu kién trién khai cta
cac don vi.

Cén ci theo cac quy dinh va phuong phap dé xac dinh tiéu chuan, dinh mirc
s dung may moc, thi€t bi chuyén dung trong linh vuc y te tai du thao Thong tu c6

the ap dung dam bao tinh bao phu voi cac co sy té cong lap trén toan quoc, bao
gdm ca cac tram y té xa theo mo hinh chinh quyén dia phuong 02 cép hién nay.

2.5. Tuan thu tham quyen, hinh thuec, trinh tu, tha tuc xay dung, ban hanh
Thong tu theo dung quy dinh cua Ludt Ban hanh van ban quy pham phap luat.

III. QUA TRINH XAY DUNG DU THAO VAN BAN

A. Thue hién nhiém vu quy dinh tai Quyét dinh s6 15/2025/QD-TTg ngay
14/6/2025 cua Thu twéong Chinh phu.

1. Yéu cau can thuwe hién ddi véi By Y té

Trong thoi han 12 thang, ké tir ngdy Quyét dinh 15/2025/QD-TTg c6 hi¢u luc
thi hanh (tr ngay 01/7/2025), B6 truong Bo Y té co trach nhiém quy dinh chi tiét
huéng dan vé tiéu chudn, dinh mutrc sir dung may moc, thiét bi chuyén ding trong
linh vuc y té thudc pham vi quan 1y nha nudc.
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Tham dinh va phé duyét hoic phan cip phé duyét tiéu chuan, dinh murc sir
dung may moc, thlet bi chuyén ding cho cac co quan, to chirc, don vi thudc pham vi
quan 1y ciia Bo Y té.

2. Cac ndi dung da thwe hién ciia Cuc Ha ting va Thiét bj y té

2.1. Ban hanh céng vin hwéng din tam thoi

Thuc hién quy dinh tai khoan 2 ]E)1eu 7 Quyet dinh sé 15/2025/QD-TTg ngay
14/6/2025 cia Thu tudng Chinh phu vé tiéu chuan dinh mire su dung may moc, thiét
bi, nham huéng daI,I cac don vi truc thudc BO Y té xay ,du’ng tiéu chuén, dinh muc st
dung may moc, thiét bi chuyén dung trong linh vuc y t€ trong thoi gian cho ban hanh
Thong tu moi: Ngay 02/10/2025, Cuc HT&TBYT da trinh B Y t€ ban hanh Cong
van:so 674 1/BYT-HTTB huong dan tam thot viée xay dung tiéu chuan, dinh muc st
dung may moc, thi€t bi chuyén dung doéi voi cac don vi truc thudc.

2.2. X4y dung va trinh ban hanh Théong tw phan cip thAm quyén

Cuc HT&TBYT da chu tri xay dung va trinh B0 Y té ban hanh Thong tu sO
46/2025/TT-BYT ngay 29/12/2025 vé& phan cip thim quyen quyet dinh tiéu chuan

dinh mirc sir dung may moc, thlet bi chuyén dung 1a thiét bi y té thudc tham quyén
ctia Bo Y té cho cac co quan, to chirc, don vi trong pham vi quan 1y.

2.3. Trinh ban hanh K¢ hoach xay dung Thong tuw

Ngay 11/9/2025, B) Y & ban hanh K& hoach s6 1264/KH-BYT vé xay dung
Thong tu quy dinh chi tiét huong dan ti€u chuan, dinh mirc str dung may moc, thiét
bi chuyén dung trong linh vuc y té.

Thoi gian dy kién trinh ban hanh Thong tu: thang 4/2026.

2.4. Thanh lap To soan thio xiy dung Thong tw

Ngay 12/01/2026, Cuc HT&TBYT da trinh B§ Y t€ ban hanh Quyét dinh s0
96/Qb-BYT thanh 1ap T6 soan thdo va Nhom gitp viéc xay dung Thong tu.

2.5. T6 chirc ra soat va xdy dung du thio Thong tu

2.5.1. Ra soat va lay y kién vé Thong tu hién hanh

Ngay 23/10/2025, Cuc HT&TBYT ban hanh Cong van s6 1267/ HTTB-CLSD

gui cac don vi thudce, true thude Bo Y t€ va S¢ Y té cac tinh, thanh phd dé nghi ra
soat va dé xuat stra d61 Thong tu s6 08/2019/TT-BYT.

Két qua tong hop dén ngay 01/12/2025: Cuc HT&TBYT nhén dugc 11 cong
van gop y, trong do:

+ 04 don vi dé xuat bo sung danh muc va diéu chinh phuong phap tinh tiéu
chuan, dinh mec.

+ 07 don vi thdng nhat véi quy dinh hién hanh va khéng c6 y kién khac.
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2.5.2. To chirc hop tham van chuyén gia va don vi chuyén mén

Ngay 15/01/2026, Cuc HT&TBYT t6 chtc hop tham van voéi dai dién cac don
Viq thudc/truc thudéc Bo Y t€ va mét’sé bénh vién Trung wong tai Ha Ngi nham trao
doi, gop y xay dung no1 dung chi tiét ctia Thong tu.

2.5.3. T6 chirc hop To soan thao va Nhém giup viéc

Ngay 23/01/2026: t6 chirc hop TH soan thao va Nhom giup viéc xay dyng
Thong tu tai Bo Y té, do Ong P4 Xuéin Tuyén - Thir trudéng Bo Y té, T truong TO
soan thao chu tri.

Thuc hién két luan chi dao tai cudc hop, ngay 04/02/2026, Cuc HT&TBYT to
chtrc hop Nhom giap viéc dé:

+ Théng nhat phuong phap xéac dinh tiéu chuan, dinh muc.

+ Pon ddc Vién Trang thiét bj va Cong trinh y té thuc hién bao céo tong két
thi hanh Thong tu 08/2019/TT-BYT.

2.6. Cong vin giri xin ¥ Kién cac don vi
2.6.1. Cong vin dé nghi dé xuat tiéu chuin, dinh mirc

- Ngay 23/10/2025, Cuc HT&TBYT bap hanh Cong van ) 1267/HT:1“B:
CLSD gtri cac dg’n V1 thu(f)c,qtrt_rc thudc Bff) Y té va S¢ Y té cac tinh, thanh pho dé
nghi ra soat va dé xuat sira do6i Thong tu s6 08/2019/TT-BYT.

- Ngay 25/01/2026, thuc hi¢n chi dao cua Thu trudng tai cudc hop T6 soan
thao, Cuc HT&TBYT trinh B Y té ban hanh Cong vin s6 481/BYT-HTTB gtri cac
Vu/Cuc thudc Bo Y té dé nghi cac don vi phéi hop dé xuit xay dung danh muyc; pPé
XUAt quy dinh chi tiét tiéu chuan, dinh mirc; Thoi han phan hoi: trude 31/01/2026.

Do chua nhém’du’(yc phan hoi ding han,, Ngay 02/02/2026, Cuc HT&TBYT
ban hanh Céng van s6 135/HTTB-CLSD don doc cac don vi (tho1 han phan hoi trude
03/02/2026).

Két qua dén ngay 09/02/202, Cuc HT&TBYT nhén duoc phan hdi ciia 03 don vi:
- Cuc Ba me va Tré em dé xuat bo sung 18 thiét bi thudc 03 nhom:

+ 08 thiét bi hé tro sinh san;

+ 06 thiét bi ngdn hang sita me;

+ 04 thiét bi ngan hang sita me vé tinh.

- Cuc Baéo tro x3 hoi dé xuét bd sung 39 thiét bi thuoc 05 nhom:

+ 06 thiét bi diéu tri;

+ 02 thiét bi kiém sodt nhiém khudn;

+ 04 thiét bi phuc hoi chirc ndang;



+ 06 thiét bi y hoc co truyén;
+ 21 thiét bi chuyén dung khdc.
- Cuc Quan ly kham, chira bénh khong dé xuit bd sung danh myc thiét bi; Dé
xuat 03 phuong an xay dung Thong tu:
+ Phwong an 1: Hoan thién danh muc trén co s& danh gia thuc hién Thong tu
08/2019/TT-BYT.

+ Phwong an 2: Giao cac don vi tu quyét dinh dinh murc theo phan cip tai
Thong tu 46/2025/TT-BYT.

+ Phwong an 3: Xay dung danh muc méi theo chuyén khoa (tho1 gian thuc
hién dai).

2.6.2. Tiép thu va hoan thién du thio Thong tu

7 Tiép thu dﬁy du cac dé xuit cua Cuc Ba me va Tré em va Cuc Bao tro x3 hoi,
bo sung vao Phu luc du thao Thong tu.

Dbi voi y kién ciia Cuc Quan 1y kham, chira bénh:

+ Do chua lya chon phuong an cu thé, Nhém gitip viéc thong nhat xay dung
du thao Thong tu trén co s6 danh muc cua Thong tu 08/2019/TT-BYT, ¢6 diéu chinh,
bo sung phu hop thuc tién (twong tng Phuong an 1).

Trén co s& ncf)i? dung phtc dap cua Cuc Ba me tré em va Cuc Béo trg xa hoi,
Cuc HT&TBYT da tong hop va du thao n6i dung Thong tu, trong do cu theé hoa danh
muc g()rp thiét ,bi cua 03 linh vuc: Kham, chita bénh (danh muc t}liét bi y t€, co ban
dugc thong nhat trén co s¢ danh myc da quy dinh tai Thong tu s6 08/2019/TT-BYT
ngé}y 31/05/2019 cua Bo Y té Vé.de Cuc HT&TBYT va Cuc Quan ly kham, chira bén,h
pho1 hop ra soat, xin y kién va tong hop), Ba me va tré em (danh muc may moc, thiét

bi do Cuc Ba me va Tré em ra soat, xin y kién va tong hop) va Tro giip xd hoi (danh
muc may moc, thiét bi do Cuc Bao tro xa hoi ra soat, xin y kién va tong hop).

IV. BO CUC VA NOQI DUNG CO BAN CUA DU THAO THONG TU

1. Tén Thong tu: Quy dinh chi tiét hudng dan vé tiéu chuén, dinh muc st
dung may moc, thiét bj chuyén dung trong linh vuc y té.

2. B6 cuc cia Dy thio Thong tu:

Dy thdo Thong tu duoc bd cuc thanh 6 Diéu, dy kién bao gém:

Diéu 1. Pham vi diéu chinh va d6i tuong ap dung.

Piéu 2. Nguyén tic xac dinh, quyét dinh, 4p dung tiéu chuan, dinh muc st dung
thiét bi y t€ chuyén dung.

Diéu 3. Quy dinh chi tiét huéng din vé tiéu chuin, dinh mirc sir dung may moc,
thiét bi chuyén dung trong linh vuc y té.



Dicéu 4. Hiéu lyc thi hanh.

Piéu 5. Piéu khoan chuyén tiép.

Diéu 6. Trach nhiém thi hanh.

3. Noi dung co ban cia Thong tu:

Ban hanh danh muc médy méc, thiét bi chuyén dung trong linh vuc y té quy
dinh cu thé ti€éu chuan, dinh muc st dung, cu thé:

- 32 Thiét bi y té d6i voi nhom dé xuit cia Cuc HT&TBYT va Cuc Quan 1y
kham, chira bénh.

=18 thiét bi lién quan dén 03 nhém: (i) 08 thiét bi dbi véi cac don vi hd tro sinh
san;(i1) 06 thi€t b1 d61 vdi cac don vi Ngan hang stra me va (ii1) 04 thiét bi doi véi cac
don vi Ngan hang stra me v¢ tinh doi véi nhém dé xuat ciia Cuc Ba me va Tré em.

-39 thiét bi lién quan dén 05 Nhom: (i) 06 thiét bi d6i voi nhom diéu tri; (ii) 02

thiét b1 do1 véi Nhom ki€ém soat nhiém khuan; (ii1) 04 thiét bi 61 vd1 Nhom Phuc hoi
chire nang; (iv) 06 thiét bi doi voi Nhom Y hoc ¢6 truyén; (v) 21 thi€t bi d61 voi Nhom
chuyén dung khac doi voi nhom deé xuat ctia Cuc Béo trg xa hoi.

V. DU KIEN NGUON LUC, PIEU KIEN BAO PAM CHO VIEC THI HANH
THONG TU VA THOI GIAN TRINH BAN HANH

1. Nguon nhén lwec:

Cac don vi d3 c6 mot qua trinh trién khai quy dinh tai Thong tu s6 08/2019/TT-
BYT ngay 31/05/2019 caa Bo Y té. Vi vy, trén co sd cac quy dinh da duoc ban hanh
trudc day, nhan lyc c6 chuyén mon thuc hién xay dung ti€u chuan, dinh muc tai cac
co s& y té van c6 thé tiép tuc trién khai thuc hién quy dinh theo du thao Théng tu
m&i va khong co phat sinh vé nhu cau bd sung, dao tao nhan luc.

2. Nguon tai chinh:

Nguén kinh phi tir ngudn ngan sach nha nudc va cac ngudn kinh phi hop phap
khac (néu c6) dugc phé duyét theo quy dinh.

Nhu vay, nguén nhan luc, tai chinh dam bao viéc thi hanh dua trén cac nguén
lyc hién co, khong phat sinh yéu cau vé bién ché, tai chinh khi trién khai thuc hién.

3. Thoi gian trinh ban hanh:

Dy kién, sau khi hoan thién dy thao va tiép thu y kién thdm dinh, Cuc
HT&TBYT sé trinh BO trudng Bo Y té xem xét, ky ban hanh Thong tu vao Thang
04 nam 2026.

VI. NHUNG VAN DPE XIN Y KIEN (NEU CO)
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Trén day 1a To trinh vé dy thao Thong tu quy dinh chi tiét huéng dan vé tiéu chuan,
dinh muc st dung may moc, thiét bi chuyén ding trong linh vuc y té theo quy dinh tai
Quyét dinh s6 15/2025/QP-TTg ngay 14/06/2025 ciia Thu tuéng Chinh phu quy dinh
tiéu chuan, dinh murc sir dung may moc, thiét bi va Ké hoach s6 1264/KH-BYT ngay
11/9/2025 cta BO Y.t€. Cuc HT&TBYT kinh trinh B§ Y € xem xét, quyét dinh./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; / PHO CUC TRUONG
- b/c Cuc truong (dé€ b/c);

- Vu Phép ché;

- Luu: VT, HTTB.

Lé Van Dung



