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Quy dinh vé ké khai gia thiét bi y té

Can ciz Nghi dinh s¢ 95/2022/NP-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh
phui quy dinh chitc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc ciia BS Y té;

Can cit Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh
phii vé qudn Iy trang thiét biy té;

Can cir Nghi dinh sé6 07/2023/NP-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ciia Chinh
phii siva d6i, b6 sung mét sé diéu ciia Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quan ly trang thiét bi y té;

Can cit Nghi dinh s6 85/2024/NP-CP ngay 10 thang 07 nam 2024 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mot sé diéu ciia Ludt Gi4;

Theo dé nghi ciia Cuc trwdng Cuc Co sé ha tang va Thiét bi y té;

Bé trudng Bé Y té ban hanh Thong e quy dinh vé ké khai gid thiét bi y té.

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh:

1. Bic diém kinh té - k¥ thuat thiét bi y té thyc hién ké khai gié.

2. Co quan tiép nhan va ddi twong thuc hién ké khai gid thiét bi y té.

Piéu 2. Pic diém kinh té - ky thuit thiét bi y té ké khai gia

1. Thiét bi y té ké khai gia 1a cac thiét bi y té chuyén dung dic thu theo quy
dinh cua B Y t€, dugc quy dinh cu thé tai Phu luc ban hanh kém theo Thong tu
nay.

2. Thong tin dic diém kinh té - k§ thuat, quy cach cia thiét bi y té ké khai gia

a) Chung loai (Model);

b) Hang, nudc san xuat; hang, nudc chu so hiru;

¢) Céu hinh, tinh nang k¥ thuét tiéu chuén;


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-07-2023-ND-CP-sua-doi-Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-557403.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/nghi-dinh-98-2021-nd-cp-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-493940.aspx
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d) Thong tin vé& bao hanh, bao dudng, bao tri, ddo tao va cac thong tin vé
dich vu khac bao gdm trong gia mua ban thiét bj y té.

Piéu 3. Co quan tiép nhan va doi tweng thuc hién ké khai gia thiét bj y té

1. Co quan tiép nhan ké khai gia thiét bi y té: BO Y té (Cuc Co so ha tﬁng va
Thiét bi y té).

2. Poi twong thue hién ké khai gia thiét bi y té tai Bo Y té&: Cac Doanh nghiép
1 chu s& hitu s6 luu hanh thiét b y té: hoic Doanh nghi¢p duoc chu s¢ hiru $6
Iuu hanh thiét bi y té iy quyén lam dai 1y phan phdi, kinh doanh cap 1 trong truong
hop chi s¢ hitu s6 luu hanh thiét bi y té khong thuc hién kinh doanh, mua béan
thiét bi y té.

3. Danh sach to chuc kinh doanh thiét bi y té thuc hién ké khai gia dang tai
tar Hé théng dich vu cong truc tuyén vé quan ly thiét bi y té ctia BO Y té
(imda.moh.gov.vn).

Piéu 4. Hi¢u hrc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy ... thang .... naim 2024.

2. Truong hop cac van ban quy pham phap luit dugc dan chiéu dé 4p dung
tai Thong tu nay duoc stra d6i, bo sung hodc thay thé bang vin ban mai thi s& ap
dung theo cac van ban maé1 do

Pi¢u 5. Lo trinh thue hién

1. Thyc hién quy dinh ké khai gia thiét bi y t& d6i véi cac thiét bi y té quy dinh
tai muc 1, 2, 3, 4, 5, 6 tai Phu luc kém theo Thong tu nay ké tir ngay 01 thang 01
nam 2025.

2. Thuc hién quy dinh ké khai gia ddi véi cac thiét bi y té& quy dinh tai muc
7,8, 9,10, 11, 12, 13 tai Phuy luc kém theo Thong tu nay ké tir ngay 01 thang 01
nam 2026.

3. Thyc hién quy dinh ké khai gia ddi véi cac thiét bi y té quy dinh tai muc
14,15, 16, 17, 18, 19, 20, 21. 22, 23, 24, 25, 26 tai Phu luc kém theo Thong tu nay
ké tir ngay 01 thang 01 nam 2027.

Piéu 6. To chirc thue hién

1. Cuc Co so ha tﬁng va Thiét bi y té dinh ky ra soat, trinh BJ truéng Bo Y
té ban hanh Danh sach t6 chuc kinh doanh thiét bi y té thuc hién ké khai gi4 tong
hop dinh ky truéc ngay 01 thang 01 hang nim va dang tai tai Hé théng dich vu
cong truc tuyén vé quan 1y thiét bi y té cia BO Y té (imda.moh.gov.vn).
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2. Chanh Van phong Bo; Chanh Thanh tra B; Vu truéng, Cuc trudng thude
B0 Y té; Giam ddc S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va co quan,
t6 chtrc, ¢4 nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién, néu ¢ kho khin, vudng mic, cac to chirc, ca nhan
phan anh vé Bo Y t& (Cuc Co s& ha ting va Thiét bj y t&) dé duoc xem xét, giai quyét./.

Noi nhin: , KT.BQ TRUONG
- Uy ban Xa hdi caa Quoc hdi; THU TRUONG
- Van phong Chinh phu (Vu KGVX, Céng béo,

Cong TTDT Chinh phu);

- B6 Tu phép (Cuc Kiém tra vin ban QPPL):

- Céc B9, co quan ngang Bo, co quan thuoc CP;

- Bo truong Bo Y té;

- Céc Thir truong Bo Y té;

- UBND céc tinh, thanh pho tryc thude TW; P§ Xuin Tuyén
- S6 Y té cac tinh, TP truc thudéc TW;

- Cac don vj truc thuoc Bo Y té;

- Cé4c Vy, Cuc, Tong cuc, Thanh tra Bg, Vian

phong Bo - Bo Y té;

- Cong Thong tin dién tir B Y té;

- Luu: VT, PC, HTTB.,



(Ban hanh kém theo Théng tw s6
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PHU LUC

DANH MUC THIET BI Y TE KE KHAI GIA
/2024/TT-BYT ngay  thang
cua Bo truong Bo Y te)

nam 2024

STT Tén thiét bi y té ké khai gia Pon vi tinh
1 | May than nhan tao May
2 | May tho May
3 | May gy mé May
4 | May theo doi bénh nhan May
5 | Bom tiém dién Cai
6 | May truyén dich May
7 | Hé thong X - quang
a) | May X quang k¥ thuét sd chup tong quat May
b) | May X quang di dong May
c) | May X quang C Arm May
8 | Hé thong CT - Scanner
a) | Hé thong CT Scanner < 64 1at cit/vong quay Hé théng
b) | Hé théng CT Scanner 64 - 128 1at cit/vong quay Hé thong
¢) | Hé théng CT Scanner > 256 lat cit/vong quay Hé thong
9 | Hé thdng chup cong hudng tir > 1.5 Tesla Hé thong
10 | Hé thong chup mach s6 héa x6a nén (DSA) Hé thong
11 | Siéu am
a) | May siéu am chuyén tim mach May
b) | May siéu 4m tong quat May
12 | May xét nghi¢ém sinh hoa cac loai Hé thong
13 | M4y xét nghiém mién dich cac loai H¢ théng
14 | Dao md
a) | Dao md dién cao tan Céi
b) | Dao m6 siéu 4m/ Dao han mach/ Dao han mo Caéi
15 | May phé rung tim May
16 | May tim phdi nhan tao May
17 | H¢ théng phau thuat noi soi H¢ théng




18 | Bén md treo tran Bo

19 | bén mo di dong Bd

20 | Ban mb Cai

21 | May dién tim May
22 | May dién nio May
23 | Hé théng kham noi soi

a) | Hé thong ndi soi tiéu hoa (da day, dai trang) Hé thong
b) | Hé thdng ndi soi khi quan, phé quan Hé thong
¢) | Hé thdng ndi soi tai mii hong Hé thong
d) | Hé thong noi soi tiét niéu Hé thong
24 | May soi c0 tir cung May
25 | May theo doi san khoa 02 chiric nang May

Thiét bi xa tri




