BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé: /2023/TT-BYT Ha Néi, ngay  thdng  ndm 2023

DU THAO

THONGTU
Ban hanh danh muc va huwéng dan thong tin
trang thiet bi y te ké khai gia

Cdn cit Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 ciia Chinh
phirquy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ciia Bé Y té;

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh
phii vé qudan 1y trang thiét bi y té;

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

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Co so ha tdng va Thiét biy té,

B6 truéng Bo Y té ban hanh Théng tw ban hanh danh muc va huéng dan
théng tin trang thiét bi y té ké khai gid.

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu ndy quy dinh vé:

1. Danh muyc trang thiét bj y té phai ké khai gia

2. Huéng dan thong tin ké khai gia trang thiét bi y té

Pi¢u 2. Danh muc trang thiét bi y té phai ké khai gia!

1. Thay tinh thé nhan tao (IOL, toric IOL) cac loai, cac c& (cing, mém, treo).
2. Stent dong mach vanh phu thude cac loai, cac ¢b.

3. Bong nong (balloon) cac loai.

! Tiéu chi xdc dinh danh muc trang thiét bi y té phai ké khai gia:

Nhém 1: Thiét bi y té sir dung 1 1an (Hang hoa cu thé, xac dinh dwa trén quy cach, tinh doc 1ap; vi du:
stent dong mach vanh, thuy tinh the loai mém): (1) Ty trong chi phi 16n trong thanh toan bao hlern y té
(10 loai cao nhat trong 5 nam gan day 2019-2023); (2) Tan suét str dung cao tai cac co so y té (5 loai
cao nhét trong 10 loai & muc 1).

Nhém 2: May méc (Hang hoa cu thé, xac dinh dua trén quy cach, tinh doc 1ap): (1) Céc thiét bi y té
chinh tao ra dich vu k¥ thuét co ty trong chi phi 16n trong thanh toan bao hiém y té (10 loai cao nhat
trong 5 nam gan day 2019-2023); (2) Cac thiét b y té chinh tao ra dich vu k¥ thuat c6 tan suit sir dung
cao trong thanh toan bao hiém y té (5 loai cao nhét trong 10 loai & muc 1).


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

4. May tao nhip 2 budng.

5. Khép hang toan phan cac loai, cac cd.

6. Khép hang ban phan céc loai, cac cd.

7. Khép gdi cacloai, cac cd.

8. P6t séng nhan tao.

9. Miéng gheép cot séng, dia dém trong ph?lu thuat cot séng cac loai, cac c0.

10. Ludi bao, ludi cét, dao cét sun, ludi dot dung trong ph?tu thuat cac loai,
cac co (bao gom ca tay dao).

11. Hé thdng chup cong huong tir >=1.5T.
12. May chup cat 16p vi tinh >=128 14t cit.
13. Méy PET, PET/CT, SPECT, SPECT/CT.

14. M4y phan tich sinh héa (>400 xét nghiém sinh héa/gi®), mién dich (>100
test/gio).

15. May thd xam nhéap.

Picu 3. Huéng din thuce hién ké khai gia trang thiét biy té

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

2. Cach thirc thuc hién, hinh thirc ké khai gid trang thiét bi y té:

Thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 56/2014/TT-BTC ngay 28 thang 4
nam 2014 cua B Tai chinh hudng dan thuc hién Nghi dinh s6 177/2013/ND-CP
ngay 14 thang 11 nam 2013 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét va hudéng dan thi
hanh mot s6 Piéu cta Luat gia va Thong tu s6 233/2016/TT-BTC ngay 11 thang
11 ndm 2016 cua Bd Tai chinh sira d6i, bd sung mot s6 Diéu cua Thong tu )
56/2014/TT-BTC hoac trén Céng thong tin dién tr cua BO Y té.

3. Thong tin vé trang thiét b y té trong Bang ké khai mirc gia thyc hién nhu sau:

a) Tén hang hoa, dich vu: Bao gém thong tin vé Tén; Chung loai trang thiét
biy té; Hang, nudc san XUAt; hang, nudc chu so hiru;

b) Quy cach, chit lvgng: Bao gdm théng tin vé Cau hinh, tinh ning k¥ thuat
clia trang thiét b y té.

Diéu 4. Piéu khoan tham chiéu

Truong hop cac vian ban quy pham phap luat duoc dan chiéu dé ap dung tai
Thong tu nay duoc sira d6i, b sung hodc thay thé bang van ban méi thi s& ap
dung theo cac van ban méi do.



Piéu 5. Hiéu lwc thi hanh va 19 trinh thyc hién

1. Thong tu nay c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

2. Thong tin ké khai gi4 trang thiét bi y té theo quy dinh tai Thong tu nay co
hiéu luc 4p dung tirngay 01 thang 01 nam 2025.

Picu 6. To chirc thure hién

1. Cuc Co sé ha téng va Thiét bi y té chu tri, phéi hop vai1 cac don vi lién
quan xay dung ké hoach va to chirc trién khai, thyc hién Thong tu nay.

2. Trong qua trinh thyc hién, néu c6 kho khan, vudéng méc, cac to chirc,
c4 nhan phan 4nh vé B Y té (Cuc Co so ha tang va Thiét bi y té) dé dugc xem
xét, giai quyét./.

Noi nhn: , KT. BQ TRUONG
- Uy ban Xa hoi cua Quoc hoi; THU TRUONG

- Van phong Chinh phu (Vu KGVX, Cong bao,

Cong TTDT Chinh phu);

- B6 Tu phap (Cuc Kiém tra vin ban QPPL);
- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thudc CP;
- B truong Bo Y té;

- Cac Thir truong BO Y té;

- UBND c4c tinh, thanh phé truc thuoc TW;
-S6'Y té cac tinh, TP truc thudc TW;

- Céc don vi truc thuge Bo Y té;

- Cac Vu, Cuc, Téng cuc, Thanh tra B9, Van
phong B6 - B Y té;

- Cong Thong tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, PC, HTTB.
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