BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sb: 3959 /QD-BYT Ha Néi, ngay 25 thang 12 nam 2025

QUYET PINH

Ban hanh Quy trinh tlep tuc cho luu hanh thlet bi y té trong truong hop
chii s& hiru thiét biy té khong tiép tuc san xuat hoac pha san, gidi thé
ddi véi thiét bi y té loai C, D theo tiéu chuan qudc gia ISO 9001:2015

tai co' quan B9 Y té

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 ciia
Chinh phi quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc ciia BY Y té;

Can cw Nghi dinh so 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phii vé quan 1y thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh so 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ciia
Chinh phii sita d6i, b6 sung mét s6 diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngdy
08 thdang 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quan 1y thiét bi y té;

Can cit Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thdng 12 nam 2023 ciia
Chinh phit quy dinh chi tiét mét sé diéu ciia Ludt Kham bénh, Chita bénh;

Can cir Quyét dinh s6 19/2014/0P-TTg ngay 05 thang 3 nam 2014 cia Thi
twémg Chinh phii vé viéc dp dung Hé thong qudn 1y chat lwong theo Tiéu chudn
quoc gia TCVN ISO 9001:2008 vio hoat déng ciia cdc co quan, t6 chire thudc
hé théng hanh chinh Nha nuée;

Can cir Thong tw s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thdng 11 ndm 2025 ciia Bé
truong Bo Y té Quy dinh viéc phdn ccfp thuc hién mot sé nhiém vu, giai quyét
mét s6 thii tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyén ciia B6 Y
té va quy dinh vé mdu van bdn, bao cdo thuc hién quan 1y thiét bi y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Ha tdng va Thiét bi y té tai phiéu trinh
$6 423/HTTB-DKKD ngay 22/12/2025.

QUYET DINH:

Dleu 1. Ban hanh kém theo Quyet dinh nay mot (01) quy trinh: “Quy
trinh tlep tuc cho luu hanh thiét bi y té trong truong hop chu so hitu thiét bi y té
khong tlep tuc san xuét hodc phé san, giai thé dbi véi thlet bi y té loai C, D” theo
tiéu chuan qudc gia ISO 9001:2015 tai co quan Bo Y té dugc quy dinh tai Quyét
dinh s6 19/2014/QP-TTg ngay 05 thang 3 nam 20 14 cua Thu tuong Chinh phu
doi voi céac linh vuc hoat dong ctia cac co quan, t6 chirc thudc hé thong hanh
chinh Nha nudc.



Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Quyét dinh s6 883/QD-BYT ngay 12/04/2022 ciua B Y té ban hanh Quy
trinh tiép tuc cho luu hanh trang thiét bi y té trong truong hop chu sd hitu trang
thiét bj y té khong tiép tuc san xuat hodc hoic pha san, giai thé theo tiéu chuin
qudc gia ISO 9001:2015 tai co quan BO Y té hét hiéu lyc thi hanh ké tir ngay
Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh.

Piéu 3. Cac Qng (Ba): Chanh Van phong B0; Vu truéng, Cuc truéng cac
don vi thuff)c Bo Y t€ va Thu trudng cac don vi c6 lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noinhdn:

-Nhu biéu 3;

= B0 trudng (dé bao céo);
- Cac Thu trudng;

- B6 KH&CN (dé biét);

- Luu: VT, HTTB.
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