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S6: 46 /2025/TT-BYT Ha Néi, ngay 29 théng 12 nam 2025

THONG TU
Phén cip thim quyén quyét dinh tiéu chuén, dinh mic sir dung may méc,
thiét bi chuyén dung 1a thiét bi y té thudc tham quyén ciia B Y té cho cac co
quan, t6 chirc, don vi thudc pham vi quan 1y cia By Y té

Céin cit Ludt To chive Chinh phii s6 63/2025/QH15 ngay 18 thang 02 ndm 2025;

Can cir Lugt Ban hanh van ban quy pham phdp ludt 6 64/2025/QH15 dwoc
swra doi, bo sung boi Ludt so 87/2025/QH15;

Can cit Nghi dinh s6 42/2025/NP- CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phii quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ctia BY Y té;

Can cir Nghi dinh so 98/2021/ND CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phii vé quan Iy thiét bi v té dwoc sira doi, b6 sung boi Nghi dinh s6
07/2023/ND-CP, Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP va Nghi dinh sé6 04/2025/ND-CP;

Can cir Quyét dinh s6 1 5/2025/0D-TTg ngay 14 thang 6 nam 2025 cua Thu
twomg Chinh phii quy dinh tiéu chudn, dinh mirc sir dung mdy méc, thiét bi;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Ha tang va Thiét bi y té;

Bé trucng B Y té ban hanh Thong tu phén cdp tham quyen quyét dinh tiéu chuan
dinh muc sur dung mdy mdc, thiét bi chuyén ding la thiét bi y té thudc tham quyén ciia
BJ Y té cho cdc co quan, 16 chike, don vi thudc pham vi quan Iy cua Bo Y té.

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh viéc phan cap tham quy,én quyét dinh tiéu chuép,
dinh mire sur dung may moc, thiét bi chuyén dung la thiét bi y t€ thudc tham quyen
cua BO Y té cho cac co quan, t6 chtic, don vi thudc pham vi quan ly cia BO Y té.

Piéu 2. Phan cip thim quyén quyet dinh tiéu chuén, dinh mirc sir dung

may moéc, thiét bi _chuyén dung la thiét bj y té thudc thim quyen ciia B Y té
cho cic co quan, to chirc, don vi thude pham vi quan Iy clia By Y té

Bo truong Bo Y té phan cap thAm quyén cho co quan, to chirc, don vi thude
pham vi quan Iy cua Bo Y té quyet dinh tiéu chuan, dinh muc sir dung may moéc,
thiét bi chuyén dung 1a thiét bi y té cua co quan, to chtrc, don vi minh theo quy
dinh tai diém b khoan 2 Diéu 6 Quyét dinh s6 15/2025/QD-TTg ngay 14 thang 6
nam 2025 cua Thu tudng Chinh phu quy dinh tiéu chuan, dinh muc sir dung may
méc, thiét bi.

Diéu 3. Di¢u khoén thi hanh

1. Thong tu ndy c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 15 thang 02 nam 2026.

2. Truong hop cac van ban dan chiéu trong Thong tu nay dugc thay thé hodc
stra ddi, bd sung thi thuc hién theo van ban thay thé hodc stra doi, bd sung do.

Piéu 4. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Ha tang va Thiét bi y té c6 trach nhiém:
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a) Chu tri, phdi hop véi cac co quan, t6 chirc, don vi lién quan hudng dan,
trién khai thue hién Théng tu nay.

b) Theo ddi, huéng dan, kiém tra viéc thuc hién nhiém vy, quyén han da
phan cap.

2. Thu truéng cac co quan, td chtre, don vi thudc pham viquanly cuia B Y
té chiu trach nhiém:

a) Quyet dinh tiéu chudn, dinh muc sir dung may moc, thiét b chuyén dung
la thlet biy té theo quy dinh tai Thong tu nay va quy dinh tai Diéu 2, Piéu 3 va
Diéu 4 Thong tu s6 08/2019/TT-BYT ngay 31 thang 05 nam 2019 cta Bo trudng
Bo Y té huéng dan tiéu chuan, dinh muc st dung may moc, thiét bi chuyén dung
thudc linh vuc y té, bao dam hiéu qua, phit hop vai hoat dong chuyén mon cia
don vi minh; chiu trach nhiém toan dién trudc phap lut va trude Bo truong Bo
Y té vé két qua thuc hién nhiém vu, quyén han duoc phan cap.

b) Thyc hién cong khai Quyét dinh tiéu chuan, dinh mic stir dung may moc,
thiét bi chuyén dung 1a thiét bi y té trén Cong thong tin dién tir cia BO Y té.

Pi¢u 5. Piéu khoan chuyén tiép

Tiéu chuan, dinh muc st dung may moc, thiét bi chuyén dung la thiét bi y
té ctia co quan, to chuc, don vi di duoc co quan, nguoi co thim quyen ban hanh
trudc ngay Thong tu nay 6 hiu lyc thi hanh con phu hop thi tiép tuc thuc hién
theo vian ban di ban hanh cho dén khi c6 quyét dinh thay thé.

Trong qua trinh thyc hién, néu co kho khan, vuong mic, cac td chirc, c4 nhan
phan anh vé B0 Y té (Cuc Ha tang va Thiét bi y t€) dé dugc xem xét, giai quyét./.
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