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I. ĐÁNH GIÁ SAU HƠN 02 NĂM THỰC HIỆN 

NGHỊ ĐỊNH SỐ 36/2016/NĐ-CP

HỘI NGHỊ PHỔ BIẾN NGHỊ ĐỊNH 169/2018/NĐ-CP



Ngày 15/05/2016, Thủ tướng Chính phủ đã ký

ban hành Nghị định số 36/2016/NĐ-CP về

quản lý trang thiết bị y tế

▪ Đây là văn bản pháp luật cao nhất trong lĩnh vực TTBYT, 

lần đầu tiên được xây dựng, ban hành kế thừa một số nội

dung của Chính sách quốc gia về TTBYT, Pháp lệnh hành

nghề Y, Dược tư nhân và theo xu hướng hội nhập quốc tế

và khu vực nhằm đáp ứng yêu cầu quản lý TTBYT của nước

ta hiện nay và trong giai đoạn tới.

▪ Các nội dung quy định tại Nghị định cơ bản cũng đã chuyển

tải các quy định của Hiệp định ASEAN về TTBYT 

(AMDD) đã được Thủ tướng Chính phủ phê duyệt và chính

thức có hiệu lực tại Việt Nam.

Đây cũng là khung pháp lý giúp các nhà quản lý, các bệnh viện, 

đơn vị y tế, các doanh nghiệp nắm rõ các quy định, xác định rõ

quyền, trách nhiệm và nghĩa vụ khi tham gia hoạt động trong lĩnh

vực TTBYT: đảm bảo chất lượng, hiệu quả đầu tư và tăng cường

quản lý, khai thác sử dụng TTBYT, góp phần nâng cao chất lượng

các dịch vụ y tế, nâng cao chất lượng chăm sóc, bảo vệ sức khỏe

nhân dân.



Ý nghĩa của việc ban hành Nghị định số 36/2016/NĐ-CP:

- Là khung pháp lý giúp các nhà quản lý, các bệnh viện, đơn vị y tế, các doanh

nghiệp nắm rõ các quy định, xác định rõ quyền, trách nhiệm và nghĩa vụ khi tham

gia hoạt động trong lĩnh vực TTBYT: đảm bảo chất lượng, hiệu quả đầu tư và

tăng cường quản lý, khai thác sử dụng TTBYT, góp phần nâng cao chất lượng

các dịch vụ y tế, nâng cao chất lượng chăm sóc, bảo vệ sức khỏe nhân dân.

- Là văn bản quản lý thống nhất hầu như toàn bộ các vấn đề liên quan đến trang

thiết bị y tế từ khâu sản xuất; thử nghiệm lâm sàng; lưu hành; truy xuất nguồn

gốc xuất xứ; mua bán; kiểm định; xuất khẩu, nhập khẩu; thông tin quảng cáo.... 

trang thiết bị y tế.

Qua hơn 2 năm triển khai thực hiện, nhìn chung có thể thấy Nghị

định số 36/2016/NĐ-CP được ban hành đã kịp thời đáp ứng yêu cầu

và đòi hỏi thực tiễn quản lý, tạo cơ sở pháp lý phòng chống các

hành vi vi phạm, nâng cao hiệu quả quản lý nhà nước và tạo môi

trường bình đẳng, thuận lợi cho các doanh nghiệp kinh doanh hoạt

động trong lĩnh vực trang thiết bị y tế và hội nhập khu vực, thế giới.



1. Công tác phổ biến và chỉ đạo thực hiện

- Bộ Y tế đã tổ chức các Hội nghị tập huấn triển khai Nghị định và các

Thông tư hướng dẫn Nghị định số 36/2016/NĐ-CP đến các Sở Y tế, các

đơn vị trực thuộc Bộ Y tế, y tế các ngành (các cơ quan quản lý) và các đơn vị

sản xuất, lưu hành, mua bán, cung cấp dịch vụ trang thiết bị y tế (doanh

nghiệp)
- Hội nghị phổ biến, quán triệt những nội dung cơ bản của Nghị định số 

36/2016/NĐ-CP.

- Hội nghị phổ biến áp dụng các quy định của Thông tư số 39/2016/TT-BYT 

ngày 28/10/2016.

- Hội nghị tập huấn triển khai dịch vụ công trực tuyến thực hiện Nghị định số 

36/2016/NĐ-CP.

- Bộ Y tế đã ban hành nhiều công văn hướng dẫn gửi Ủy ban nhân dân các

tỉnh, Sở Y tế các tỉnh, các Hiệp hội, Văn phòng đại diện, doanh nghiệp đề nghị

phối hợp, hướng dẫn triển khai Nghị định số 36/2016/NĐ-CP về chuẩn bị các

điều kiện triển khai ứng dụng CNTT trong thực hiện dịch vụ công trực tuyến

cấp độ 4, thực hiện các thủ tục hành chính, tăng cường công tác thanh tra, 

kiểm tra và thực hiện nội dung Nghị quyết số 131/NQ-CP của Chính phủ.



2. Công tác ban hành văn bản hướng dẫn thi hành

- Xây dựng và ban hành 03 Thông tư hướng dẫn triển khai Nghị định số 

36/2016/NĐ-CP: 
+ Thông tư số 39/2016/TT-BYT ngày 28/10/2016 quy định việc phân loại TTBYT; 

+ Thông tư số 42/2016/TT-BYT ngày 15/11/2016 quy định việc thừa nhận kết quả 

phân loại TTBYT; 

+Thông tư số 46/2017/TT-BYT ngày 15/5/2017 quy định chi tiết một số điều của 

Nghị định số 36/2016/NĐ-CP.

- Phối hợp với các Bộ, ngành liên quan ban hành các văn bản QPPL: 
+ Bộ Tài chính ban hành Thông tư số 278/2016/TT-BYT ngày 14/11/2016 của Bộ 

Tài chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng trong lĩnh vực y tế; 

+ Bộ Khoa học và Công nghệ trình Chính phủ ban hành Nghị định số 43/2017/NĐ-

CP về nhãn hàng hóa trong đó có lĩnh vực trang thiết bị y tế.

+ Thông tư ban hành danh mục TTBYT kèm mã số HS theo danh mục hàng hóa 

xuất khẩu, nhập khẩu thuộc diện quản lý chuyên ngành của Bộ Y tế

+ Đề xuất sửa đổi, bổ sung Nghị định số 176/2013/NĐ-CP ngày 14/11/2013 của 

Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế.

Ngay sau khi Nghị định số 36/2016/NĐ-CP được ban hành, Bộ Y tế

đã triển khai các nội dung sau:



3. Công tác đào tạo

- Chương trình đào tạo về phân loại trang thiết bị y tế: Bộ Y tế đã giao 

nhiệm vụ cho Trường Cao đẳng kỹ thuật thiết bị y tế xây dựng chương trình, 

giáo trình đào tạo phân loại trang thiết bị y tế trình Bộ Y tế thẩm định phê duyệt 

chương trình, giáo trình đào tạo. Đến nay đã có 23 khóa học với tổng số trên 

1200 học viên tham dự và được cấp chứng chỉ, hình thành trên 186 cơ sở 

thực hiện phân loại trang thiết bị y tế.

- Chương trình đào tạo về dịch vụ tư vấn về kỹ thuật trang thiết bị y tế: 

Bộ Y tế đã giao nhiệm vụ cho Hội thiết bị y tế Việt Nam xây dựng chương 

trình, giáo trình đào tạo dịch vụ tư vấn về kỹ thuật trang thiết bị y tế trình Bộ Y 

tế thẩm định phê duyệt chương trình, giáo trình đào tạo. Đến nay đã có 

02 khóa học với tổng số trên 100 học viên tham dự và được cấp chứng chỉ.



4. Công tác thực hiện các thủ tục hành chính

Theo quy định của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP toàn bộ các thủ tục 

hành chính đều được thực hiện theo hình thức công bố, đăng ký trực 

tuyến thực hiện dịch vụ CNTT cấp độ 4 và một số thủ tục liên quan 

đến hoạt động xuất khẩu, nhập khẩu được thực hiện kết nối theo cơ 

chế Hải quan một cửa ASEAN và một cửa Quốc gia.

Bộ Y tế ban hành:

- Quyết định số 4125/QĐ-BYT ngày 29/7/2016 về việc phê duyệt kế hoạch triển 

khai Nghị định số 36/2016/NĐ-CP; 

- Quyết định số 4064/QĐ-BYT ngày 29/7/2016 của Bộ Y tế về việc phê duyệt 

chủ trương đầu tư hoạt động “Triển khai ứng dụng CNTT thực hiện Nghị định 

số 36/2016/NĐ-CP”;

- Quyết định số 4554/QĐ-BYT ngày 22/8/2016 về việc công bố thủ tục hành 

chính được ban hành tại Nghị định số 36/2016/NĐ-CP;



4. Công tác thực hiện các thủ tục hành chính 

Theo kế hoạch triển khai hệ thống dịch vụ công trực tuyến mức độ 4 

thực hiện Nghị định số 36/2016/NĐ-CP: 

- Bộ Y tế đã thực hiện hướng dẫn và phối hợp các Sở Y tế các tỉnh, thành phố triển 

khai 03 nhóm thủ tục thực hiện tại các Sở Y tế (giai đoạn 1: từ ngày 01/01/2017: 

Công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế; Công bố đủ điều kiện sản xuất 

trang thiết bị y tế; Công bố tiêu chuẩn áp dụng trang thiết bị y tế loại A).

- Bộ Y tế đã triển khai 06 nhóm thủ tục công bố, đăng ký, đề nghị cấp phép trực 

tuyến tại Bộ Y tế (giai đoạn 1: từ ngày 01/01/2017: Công bố đủ điều kiện phân loại 

TTBYT và giai đoạn 2: từ ngày 01/7/2017: 05 nhóm thủ tục theo quy định của Nghị 

định số 36/2016/NĐ-CP).

Tính đến ngày 01/01/2019:

+ Đã tiếp nhận, giải quyết và trả kết quả 14.475 hồ sơ của doanh nghiệp. 

+ Đã thực hiện công bố: 13.945 hồ sơ

+ Đã thực hiện thu hồi kết quả công bố: 345 hồ sơ



5. Công tác kiểm tra, giám sát thực hiện

Bộ Y tế đã tham gia, phối hợp với Sở Y tế Hà Nội, Sở Y tế thành phố

Hồ Chí Minh và các đơn vị liên quan tổ chức kiểm tra, tập huấn, phổ

biến và đối thoại với các doanh nghiệp trong thực hiện các nhóm thủ

tục hành chính quy định tại Nghị định số 36/2016/NĐ-CP

Cụ thể, đã kiểm tra việc thực hiện của 04 nhóm thủ tục:

- Cơ sở công bố đủ điều kiện sản xuất

- Cơ sở công bố đủ điều kiện mua bán.

- Cơ sở công bố đủ điều kiện phân loại

- Cơ công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A.

Đã thực hiện thu hồi kết quả công bố: 345 hồ sơ
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1. Thuận lợi

Qua đánh giá công tác triển khai thực hiện tại Bộ Y tế và các báo cáo kết quả

thực hiện của các Sở Y tế và các đơn vị liên quan, Bộ Y tế nhận thấy như sau: 

- Xây dựng được hệ thống quản lý đồng bộ, thống nhất trong toàn quốc để quản lý tất

cả các vấn đề liên quan đến trang thiết bị y tế từ khâu sản xuất, lưu hành, xuất khẩu, nhập

khẩu, mua bán, dịch vụ tư vấn, kiểm định hiệu chuẩn, truy xuất nguồn gốc xuất xứ… trang

thiết bị y tế.

- Việc triển khai ứng dụng công nghệ tin đối với tất các các thủ tục hành chính quy 

định tại Nghị định số 36/2016/NĐ-CP theo dịch vụ công mức độ 4 đã tạo điều kiện thuận 

lợi, thông thoáng cho các doanh nghiệp trong quá trình thực hiện các thủ tục hành chính 

và hỗ trợ trong công tác quản lý, xử lý và lưu trữ hồ sơ.

- Là khung pháp lý để các cơ quan quản lý, bệnh viện, cơ sở y tế và doanh nghiệp

nắm rõ các quy định, xác định rỏ quyền, trách nhiệm và nghĩa vụ khi tham gia hoạt động

trong lĩnh vực trang thiết bị y tế, góp phần đảm bảo chất lượng, hiệu quả đầu tư, hiệu quả

khai thác sử dụng trang thiết bị y tế và nâng cao chất lượng dịch vụ y tế

- Đã có sự phối hợp chặt chẽ của các Bộ, ngành và các đơn vị liên quan trong việc

xây dựng, ban hành các văn bản quy phạm pháp luật hướng dẫn thực hiện Nghị định số

36/2016/NĐ-CP và các văn bản quy phạm pháp luật liên quan nhằm hoàn thiện hệ thống

các văn bản quản lý đối với lĩnh vực trang thiết bị y tế và đồng bộ theo các quy định của

Nghị định và tạo môi trường bình đẳng và thuận lợi cho các doanh nghiệp kinh doanh hoạt 

động trong lĩnh vực trang thiết bị y tế.



2. Khó khăn

- Số lượng các văn bản quy phạm pháp luật có liên quan đến quản lý trang thiết bị y tế

lớn, nhiều nội dung khó mang tính đặc thù, phức tạp, thường xuyên được thay đổi và có

nhiều nội dung giáp ranh, liên quan đến nhiều lĩnh vực của các Bộ, ngành khác, trong khi

đó, công chức thực hiện nhiệm vụ quản lý nhà nước tại Bộ Y tế hiện nay số lượng ít, phải

kiêm nhiệm nhiều công việc cùng lúc, do đó ảnh hưởng đến chất lượng và tiến độ công

việc, chưa ban hành được đầy đủ các nội dung quản lý.

- Công tác tuyên truyền, phổ biến các quy định của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP mặc dù

đã được Bộ Y tế tổ chức triển khai, tuy nhiên chưa nhận được sự quan tâm rộng khắp của

các Sở Y tế, các doanh nhiệp tham gia nắm bắt triển khai thực hiện còn chưa đầy đủ, do đó

trong quá trình thực hiện gặp không ít khó khăn, làm ảnh hưởng đến chất lượng thực hiện. 

- Các cán bộ được phân công thực hiện tại Sở Y tế hầu hết đều là kiêm nhiệm, phải đảm

nhiều lĩnh vực quản lý khác tại Sở, do đó ảnh hưởng đến tiến độ thực hiện và không thực

hiện hoặc thực hiện không đầy đủ việc phổ biến và hướng dẫn các quy định pháp luật và

thực hiện công tác thanh tra, kiểm tra lĩnh vực trang thiết bị y tế đối với các cơ sở y tế, các

doanh nghiệp trên địa bàn. 
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- Một số quy định chưa đảm bảo tính thống nhất, đồng bộ trong các văn bản

quy phạm pháp luật có liên quan, điều chỉnh đến lĩnh vực trang thiết bị y tế, 

thường xuyên được thay đổi và giáp ranh, chồng chéo giữa các lĩnh vực, các

Bộ ngành, gây khó khăn cho công tác quản lý. 

- Một số điều kiện kinh doanh chưa hợp lý, chưa tạo điều kiện cho doanh

nghiệp trong hoạt động sản xuất, kinh doanh và thực hiện việc cắt giảm các

điều kiện kinh doanh theo chỉ đạo của Chính phủ.

- Quốc hội ban hành Luật dược năm 2016 quy định sinh phẩm chẩn đoán

không còn là thuốc mà chuyển sang áp dụng theo các quy định quản lý trang

thiết bị y tế. Tuy nhiên, nghị định 36/2016/NĐ-CP  chưa quy định quản lý các

sinh phẩm chẩn đoán có chứa chất gây nghiện, chất hướng thần và tiền chất.

Qua đánh giá công tác triển khai thực hiện tại Bộ Y tế và các báo cáo kết quả

thực hiện của các Sở Y tế và các đơn vị liên quan, Bộ Y tế nhận thấy như sau: 

Nội dung đề xuất sửa đổi, bổ sung: 



- Hệ thống hạ tầng kỹ thuật để thực hiện dịch vụ công trực tuyến cấp độ 4 đối

với các thủ tục quy định tại Nghị định số 36/2016/NĐ-CP chưa đáp ứng được

yêu cầu nên mới chỉ thực hiện được việc tiếp nhận công bố mà chưa thể triển

khai cấp số đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế loại B, C, D. 

Nội dung đề xuất sửa đổi, bổ sung: 

- Một số thủ tục hành chính chưa phù hợp khi chỉ cho phép tiếp nhận, cấp mới

mà không cho phép các tổ chức, cá nhân được điều chỉnh các thông tin trong

quá trình thực hiện dẫn đến tính trạng các tổ chức, cá nhân mất thêm thời gian, 

công sức và chi phí cho việc thực hiện lại thủ tục hành chính.

- Giải quyết một số bất cập nẩy sinh trong quá trình thực hiện: áp dụng định

nghĩa trang thiết bị y tế, thực hiện các quy định liên quan đến hoạt động phân

loại trang thiết bị y tế (kết quả phân loại sai, đình chỉ, thu hồi, xử lý vi phạm…), 

lộ trình áp dụng hồ sơ kỹ thuật chung ASEAN, hồ sơ quản lý trang thiết bị y tế

sau bán hàng, trách nhiệm thực hiện, kiểm định hiệu chuẩn… 
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II. GIỚI THIỆU MỘT SỐ NỘI DUNG CHÍNH,      

ĐIỂM MỚI CỦA NGHỊ ĐỊNH SỐ 169/2018/NĐ-CP

HỘI NGHỊ PHỔ BIẾN NGHỊ ĐỊNH 169/2018/NĐ-CP



Cơ sở pháp lý, sự cần thiết ban hành Nghị định 169/2018/NĐ-CP:

Ngày 06/12/2017, Chính phủ đã ban hành

Nghị quyết số 131/NQ-CP :

Giao Bộ Y tế chủ trì, phối hợp với các Bộ, 

ngành liên quan xây dựng, trình Chính phủ dự

thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung một số điều

của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP của Chính

phủ về quản lý trang thiết bị y tế

Thực hiện chủ trương của Chính phủ về tạo

điều kiện, môi trường kinh doanh thuận lợi

cho doanh nghiệp: Sửa đổi một số quy định 

liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc 

phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế 

theo Nghị quyết 01/NQ-CP.

Hoàn thiện hành lang pháp lý cho việc quản lý trang thiết bị y tế: Giải quyết

các tồn tại bất cập trước mắt của hệ thống pháp luật quản lý trang thiết bị y tế, 

đáp ứng yêu cầu thực tiễn quản lý, yêu cầu hội nhập lĩnh vực TTBYT.



Nghị định gồm 03 Điều và 07 Phụ lục:

- Điều 1: Gồm 39 khoản sửa đổi, bổ

sung các quy định của Nghị định số

36/2016/NĐ-CP

- Phụ lục: I, II, IV, V, VIII, X, XII

Ngày 31/12/2018, Thủ tướng Chính phủ đã ký ban hành Nghị định

số 169/2018/NĐ-CP của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều

của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP  về quản lý trang thiết bị y tế, 

có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký.



1. Sửa đổi bổ sung định nghĩa TTBYT

- Bãi bỏ điểm e khoản 1 Điều 2: Định nghĩa trang thiết bị y tế

“e) Vận chuyển chuyên dụng hoặc sử dụng phục vụ cho hoạt động y 

tế;”

- Bổ sung khoản 1 Điều 2: Định nghĩa trang thiết bị y tế

“b) Không sử dụng cơ chế dược lý, miễn dịch hoặc chuyển hóa trong

hoặc trên cơ thể người hoặc nếu có sử dụng các cơ chế này thì chỉ mang

tính chất hỗ trợ để đạt mục đích quy định tại điểm a khoản này.".



2. Sửa đổi, bổ sung các quy định liên quan đến TTBYT có

chứa chất ma túy và tiền chất

- Bổ sung khoản 6 Điều 3: Nguyên tắc quản lý trang thiết bị y tế

- Sửa đổi, bổ sung điểm a khoản 1 Điều 12: Điều kiện nhân sự của

cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế

- Sửa đổi Điều 13: Điều kiện cơ sở vật chất, thiết bị của cơ sở sản

xuất

- Sửa đổi, bổ sung Điều 37: Điều kiện của cơ sở mua bán trang thiết

bị y tế

- Bổ sung các quy định liên quan:

+ Hồ sơ, trình tự, thủ tục cấp giấy phép nhập khẩu, xuất khẩu (Điều 42);

+ Trách nhiệm báo cáo của cơ sở mua bán, xuất khẩu, nhập khẩu (Điều 66)



3. Sửa đổi, bổ sung các quy định liên quan đến phân loại TTBYT

- Sửa đổi, bổ sung quy định về điều kiện, hồ sơ, thủ tục cấp, điều

chỉnh, thu hồi chứng chỉ hành nghề phân loại TTBYT (Điều 6)

- Sửa đổi, bổ sung quy định về điều kiện, hồ sơ, thủ tục công bố đủ

điều kiện phân loại TTBYT (Điều 7)

- Bổ sung quy định (Điều 8): Tạm đình chỉ hoạt động phân loại

- Bổ sung quy định (Điều 9):

1. Thu hồi Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại

TTBYT.

2. Thu hồi chứng chỉ hành nghề phân loại TTBYT

3. Thu hồi kết quả phân loại TTBYT

- Bổ sung quy định (Điều 10): Xử lý đối với TTBYT có sử dụng kết

quả phân loại bị thu hồi



4. Quy định các trường hợp cho phép điều chỉnh thông tin

trong hồ sơ công bố

- Bổ sung quy định:
+ Điều 7: Các trường hợp được điều chỉnh thông tin trong hồ sơ

công bố đủ điều kiện phân loại

+ Điều 16: Các trường hợp được điều chỉnh thông tin trong hồ sơ

công bố đủ điều kiện sản xuất TTBYT

+ Điều 24: Các trường hợp điều chỉnh thông tin trong hồ sơ công bố

tiêu chuẩn áp dụng đối với TTBYT loại A

+ Điều 38: Các trường hợp được điều chỉnh thông tin trong hồ sơ

công bố đủ điều kiện mua bán TTBYT



5. Quy định trường hợp cấp nhanh số đăng ký lưu hành

Bổ sung quy định: (Điều 25) Cấp nhanh số đăng ký lưu hành mới đối với

TTBYT trong các trường hợp sau đây:

a) Trang thiết bị y tế đã được lưu hành tại ít nhất 02 nước thuộc nước sau: 

Nhật Bản, Ca-na-đa, Úc, Mỹ, các nước thành viên EU;

b) Đã được lưu hành tại Việt Nam đến trước ngày 31/12/2018 và đáp ứng

các điều kiện sau:

- Đã lưu hành ít nhất 03 năm trong thời hạn 05 năm tính đến ngày nộp hồ

sơ;

- Không có thông tin cảnh báo liên quan đến chất lượng và an toàn của

trang thiết bị y tế đó.



6. Quy định yêu cầu về hồ sơ quản lý TTBYT sau bán hàng và xử lý

đối với TTBYT có lỗi lưu hành trên thị trường (Điều 30-33)

- Chủ sở hữu số lưu hành phải thiết lập, tổ chức, quản lý việc truy xuất

nguồn gốc trang thiết bị y tế trên thị trường và lưu trữ đầy đủ hồ sơ quản

lý TTBYT

+ Hồ sơ đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế

+ Hồ sơ phân phối

+ Hồ sơ theo dõi về các sự cố, khiếu nại và biện pháp khắc phục,

xử lý

+ Hồ sơ quản lý chất lượng trang thiết bị y tế

- Xử lý đối với trường hợp TTBYT có cảnh báo về nguy cơ tiềm ẩn đe

dọa nghiêm trọng đến sức khỏe cộng đồng hoặc có thể dẫn đến tử vong

cho người sử dụng

- Xử lý đối với trường hợp TTBYT đã xảy ra sự cố có ảnh hưởng đến

sức khỏe người sử dụng.

- Các hình thức xử lý, khắc phục, thu hồi TTBYT có lỗi
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31/12/2018 01/1/2019 01/4/2019 01/7/2019 01/7/2020

Nghị định 169/2018/NĐ-CP
có hiệu lực thi hành

- Cơ sở sản xuất khí y tế: Áp dụng
ISO 9001

- Cơ sở sản xuất TTBYT: Áp dụng
ISO 13485

Cấp số ĐKLH:
- Hóa chất, chế phẩm… mục đích khử khuẩn TTBYT
- TTBYT chẩn đoán in vitro sản xuất trong nước

Hết hạn hiệu lực:
- GCN ĐKLH TTBYT sản xuất trong nước
- Số lưu hành, GPNK TTBYT chẩn đoán

in vitro
- GPNK TTBYT

Áp dụng Hồ sơ kỹ thuật
chung ASEAN (CSDT)

Chủ sở hữu số lưu hành
rà soát, báo cáo kết quả

phân loại TTBYT 

Tổ chức phân loại TTBYT 
công khai kết quả phân loại

(kết quả phân loại trước
31/12/2018)

Số ĐKLH TTBYT loại B, C, D 
bắt đầu có hiệu lực

(GPNK hết hạn hiệu lực)

7. Hiệu lực thi hành và các mốc thời gian

01/1/2020



8. Bãi bỏ một số quy định tại Nghị định số 36/2016/NĐ-CP
(Cắt giảm các điều kiện thực hiện Nghị quyết 01/NQ-CP)

a) Khoản 2 Điều 12 (Đội ngũ nhân viên đáp ứng yêu cầu sản xuất…);

b) Điểm b khoản 2 Điều 15 (Giấy tờ khoản 1, 2, 3, 4 Điều 13 - Điều

kiện cơ sở vật chất, thiết bị cơ sở sản xuất…);

c) Mẫu số 10 Phụ lục I (VB công bố đủ đk kiểm định, hiệu chuẩn);

d) Mẫu số 11 Phụ lục I (GCN lưu hành tự do chưa có SĐK);

đ) Mẫu số 08 Phụ lục IV (Phiếu tiếp nhận bố đủ đk kiểm định, hiệu 

chuẩn);
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III. MỘT SỐ NỘI DUNG CẦN LƯU Ý

HỘI NGHỊ PHỔ BIẾN NGHỊ ĐỊNH 169/2018/NĐ-CP



1. Các quy định liên quan đến thủ tục thông quan, xác

nhận TTBYT nhập khẩu

“- Đối với các giấy phép nhập khẩu sinh phẩm chẩn đoán in vitro đã

được cấp trong năm 2018, 2019: Có giá trị đến hết ngày 31 tháng 12 năm

2019 và không hạn chế về số lượng nhập khẩu. Cơ quan hải quan không

thực hiện việc kiểm soát số lượng nhập khẩu đối với trường hợp này;”

“- Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A đã có phiếu tiếp nhận hồ sơ

công bố tiêu chuẩn áp dụng do Sở Y tế cấp được nhập khẩu theo nhu cầu,

không hạn chế số lượng mà không cần văn bản xác nhận là trang thiết bị y

tế của Bộ Y tế khi thực hiện thủ tục thông quan;”

“- Đối với trang thiết bị y tế không thuộc danh mục phải cấp giấy phép

nhập khẩu và đã có bản phân loại là trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D

do tổ chức phân loại được Bộ Y tế công bố thông tin trên cổng thông tin

điện tử được tiếp tục nhập khẩu đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2019 theo

nhu cầu, không hạn chế số lượng mà không cần văn bản xác nhận là trang

thiết bị y tế của Bộ Y tế khi thực hiện thủ tục thông quan.”



2. Các quy định liên quan đến nhập khẩu trang thiết bị y

tế đã qua sử dụng (không sử dụng trên người) để đào tạo và trưng bày,

giới thiệu, tham gia hội chợ, triển lãm thương mại

- TTBYT đã qua sử dụng để nghiên cứu, đào tạo: Báo cáo Thủ tướng

Chính phủ xem xét, quyết định thực hiện theo quy định tại khoản 3 Điều 5

nghị định 69/2018/NĐ-CP ngày 15/5/2018 của Chính phủ quy định chi tiết

một số điều của Luật quản lý ngoại thương.”

- TTBYT đã qua sử dụng để trưng bày, giới thiệu, tham gia hội chợ,

triển lãm thương mại: Thực hiện theo đúng quy định của Luật thương

mại.



3. Các quy định liên quan thực hiện điều khoản chuyển tiếp

- Các giấy phép nhập khẩu hết hạn ngày 31/12/2018:

“- Tổ chức, cá nhân kinh doanh trang thiết bị y tế chịu trách nhiệm bảo đảm các

giấy tờ quy định tại điểm i khoản 2 Điều 66 Nghị định này luôn có hiệu lực trong

thời gian giấy phép nhập khẩu còn giá trị. Trường hợp không tiếp tục thực hiện

việc duy trì hiệu lực của các giấy tờ trên, tổ chức, cá nhân kinh doanh trang thiết

bị y tế phải có trách nhiệm thông báo về Bộ Y tế để thực hiện việc thu hồi giấy

phép nhập khẩu đã cấp theo quy định.”

- Thừa nhận kết quả phân loại

“- Các giấy tờ chứng minh kết quả phân loại theo hình thức thừa nhận đã nộp hồ

sơ cho cơ quan quản lý trước ngày 31 tháng 12 năm 2018 được tiếp tục sử dụng

để đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế đối với hồ sơ đó.”

- Chứng nhận đào tạo phân loại:

“- Tất cả các chứng nhận đã qua đào tạo về phân loại trang thiết bị y tế được cấp

trước ngày 31 tháng 12 năm 2018 chỉ có hiệu lực là 03 năm kể từ ngày ký.”



Trân trọng cảm ơn
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Phạm Trung Kiên 
Chuyên viên 

Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế 

 
 

Hội nghị phổ biến Nghị định 169/2018/NĐ-CP 

CÁC QUY ĐỊNH MỚI TRONG 

 HOẠT ĐỘNG PHÂN LOẠI  

TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 

Tháng 01 năm 2019 
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Điều 4. Loại, nguyên tắc phân loại trang thiết bị y tế; 

Điều 5. Cơ sở thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế; 

Điều 6. Điều kiện, hồ sơ, thủ tục cấp, điều chỉnh chứng chỉ hành nghề phân loại trang thiết 

bị y tế; 

Điều 7. Điều kiện, hồ sơ, thủ tục công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế; 

Điều 8. Tạm đình chỉ hoạt động phân loại; 

Điều 9. Thu hồi Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế, 

chứng chỉ hành nghề phân loại trang thiết bị y tế và kết quả phân loại trang thiết bị y tế; 

Điều 10. Xử lý đối với trang thiết bị y tế có sử dụng kết quả phân loại bị thu hồi; 

Điều 66: Tổ chức thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế: 

Điều 68: Điều khoản chuyển tiếp 

 

CÁC QUY ĐỊNH MỚI TRONG HOẠT ĐỘNG PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 

 
 

Hội nghị phổ biến Nghị định 169/2018/NĐ-CP 



Điều 4. Loại, nguyên tắc phân loại trang thiết bị y tế  
 

2. Nguyên tắc phân loại trang thiết bị y tế: 

b) Trang thiết bị y tế chỉ có một mục đích sử dụng nhưng mục đích sử dụng đó có thể 

được phân loại vào hai hoặc nhiều mức độ rủi ro khác nhau thì áp dụng việc phân loại 

theo mức độ rủi ro cao nhất; 
 

c) Trang thiết bị y tế có nhiều mục đích sử dụng và mỗi mục đích sử dụng có mức độ 

rủi ro khác nhau thì áp dụng việc phân loại theo mức độ rủi ro cao nhất; 
 

d) Trang thiết bị y tế được thiết kế để sử dụng kết hợp với một trang thiết bị y tế khác 

thì mỗi trang thiết bị y tế có thể được phân loại mức độ rủi ro riêng biệt nhưng kết quả 

phân loại phải căn cứ vào mức độ rủi ro cao nhất của mục đích sử dụng cuối cùng 

của tổng thể trang thiết bị y tế kết hợp đó. 

CÁC QUY ĐỊNH MỚI TRONG HOẠT ĐỘNG PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 
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Điều 5. Cơ sở thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế 
 

2. Cơ sở thực hiện phân loại phải căn cứ vào định nghĩa quy định 

tại Điều 2 Nghị định này, các nguyên tắc quy định tại Điều 4 Nghị 

định này, các tài liệu quy định tại điểm e, g, h, i khoản 1 Điều 26 

Nghị định này và các quy tắc phân loại do Bộ Y tế ban hành để 

thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế. 
 

3. Cơ sở thực hiện phân loại trang thiết bị y tế phải chịu trách 

nhiệm trước pháp luật về kết quả phân loại đối với trang thiết bị y 

tế mà mình đã thực hiện phân loại. 

CÁC QUY ĐỊNH MỚI TRONG HOẠT ĐỘNG PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 
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Điều 6. Điều kiện, hồ sơ, thủ tục cấp, điều chỉnh chứng chỉ hành nghề phân 

loại trang thiết bị y tế 

 

1. Điều kiện đối với người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề phân loại trang thiết bị 

y tế (sau đây gọi tắt là chứng chỉ hành nghề): 
 

a) Có trình độ từ đại học chuyên ngành kỹ thuật hoặc chuyên ngành y, dược trở lên; 
 

b) Có thời gian công tác trực tiếp về trang thiết bị y tế từ đủ 24 tháng trở lên trong 

vòng 48 tháng tính đến ngày nộp hồ sơ; 

 

c) Đã hoàn thành khóa đào tạo về phân loại trang thiết bị y tế theo chương trình đào 

tạo của Bộ Y tế tại các cơ sở y tế đã được cấp mã đào tạo liên tục. 

 

- Được điều chỉnh một số thông tin hành chính trong chứng chỉ 

hành nghề 

CÁC QUY ĐỊNH MỚI TRONG HOẠT ĐỘNG PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 
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Điều 7. Điều kiện, hồ sơ, thủ tục công bố đủ điều kiện phân loại 

trang thiết bị y tế 
 

1. Điều kiện của cơ sở thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế (sau 

đây gọi tắt là cơ sở phân loại): Có ít nhất 01 người có chứng chỉ hành 

nghề phân loại trang thiết bị y tế. 

 

2. Hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế gồm:  
 

a) Văn bản công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế theo Mẫu số 

01 quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này; 

 

b) Bản kê khai nhân sự theo mẫu quy định tại Phụ lục II ban hành kèm 

theo Nghị định này, kèm theo bản gốc hoặc bản sao có chứng thực 

chứng chỉ hành nghề của từng người thực hiện phân loại trang thiết bị y 

tế có tên trong bản kê khai nhân sự; 

 

c) Bản gốc hoặc bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký kinh 

doanh của cơ sở hoặc giấy chứng nhận đầu tư. 

CÁC QUY ĐỊNH MỚI TRONG HOẠT ĐỘNG PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 
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Điều 7. Điều kiện, hồ sơ, thủ tục công bố đủ điều kiện phân loại trang 

thiết bị y tế 

4. Điều chỉnh thông tin trong hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại trang 

thiết bị y tế: 
 

Các trường hợp được điều chỉnh thông tin trong hồ sơ công bố đủ điều kiện 

phân loại trang thiết bị y tế: 

- Thay đổi người thực hiện phân loại trang thiết bị y tế trong trường hợp 

người thay thế có cùng phạm vi hành nghề với người được thay thế; 

- Thay đổi thông tin hành chính: địa chỉ, số điện thoại của cơ sở phân loại; 

thông tin về người đại diện trước pháp luật của cơ sở phân loại. 

 

6. Trong quá trình hoạt động, cơ sở phân loại phải thực hiện lại thủ tục công 

bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế nếu có thay đổi người thực hiện 

phân loại mà phạm vi hành nghề của người đó không có trong hồ sơ công 

bố đủ điều kiện phân loại trước đó. 

CÁC QUY ĐỊNH MỚI TRONG HOẠT ĐỘNG PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 
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Điều 8. Tạm đình chỉ hoạt động phân loại  

a) Thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế khi chưa công bố đủ điều kiện 

thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế; 
 

b) Sử dụng tài liệu không bảo đảm tính trung thực, chính xác để công bố đủ 

điều kiện phân loại trang thiết bị y tế; 
 

c) Không đủ điều kiện theo quy định tại Điều 7 Nghị định này; 
 

d) Ban hành kết quả phân loại sai làm giảm mức độ rủi ro của trang thiết bị y tế; 
 

đ) Ban hành kết quả phân loại được ký bởi người không có tên trong Phiếu tiếp 

nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại hoặc không phải là người đại diện 

hợp pháp; 
 

e) Không thực hiện việc khắc phục hậu quả hoặc có khắc phục hậu quả nhưng 

không đạt yêu cầu của cơ quan quản lý; 
 

g) Không thực hiện việc công khai kết quả phân loại đã ban hành quy định tại 

điểm c khoản 5 Điều 66 và khoản 8 Điều 68 Nghị định này. 
 

Cơ sở phân loại bị tạm đình chỉ hoạt động phân loại phải báo cáo bằng văn bản 

cho Bộ Y tế sau khi đã hoàn thành việc khắc phục hậu quả. 

CÁC QUY ĐỊNH MỚI TRONG HOẠT ĐỘNG PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 
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Điều 9. Thu hồi Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại trang 

thiết bị y tế, chứng chỉ hành nghề phân loại trang thiết bị y tế và kết quả 

phân loại trang thiết bị y tế 

1. Thu hồi Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế: 

a) Các trường hợp thu hồi: 

- Giả mạo tài liệu trong hồ sơ công bố đủ điều kiện thực hiện việc phân loại trang 

thiết bị y tế; 

- Không đủ điều kiện theo quy định tại khoản 1 Điều 7 Nghị định này; 

- Ban hành kết quả phân loại khi đang bị tạm đình chỉ hoạt động; 

- Ban hành kết quả phân loại trang thiết bị y tế làm giảm mức độ rủi ro của trang 

thiết bị y tế lần thứ 02 trong thời gian 12 tháng; 

- Không thực hiện việc khắc phục hậu quả hoặc có khắc phục hậu quả nhưng 

không đạt yêu cầu của cơ quan quản lý. 

CÁC QUY ĐỊNH MỚI TRONG HOẠT ĐỘNG PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 
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Điều 9. Thu hồi Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y 

tế, chứng chỉ hành nghề phân loại trang thiết bị y tế và kết quả phân loại trang thiết bị 

y tế 

b) Thủ tục thu hồi: 

- Trong thời hạn 01 ngày làm việc kể từ ngày có kết luận về việc cơ sở phân loại có hành vi 

vi phạm thuộc một trong các trường hợp quy định tại điểm a khoản này, Bộ Y tế có trách 

nhiệm ban hành văn bản thu hồi Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại trang 

thiết bị y tế, trong đó phải nêu rõ biện pháp khắc phục hậu quả (nếu có) đồng thời hủy bỏ 

thông tin của cơ sở phân loại đã bị thu hồi Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân 

loại trang thiết bị y tế trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế. 

Văn bản thu hồi Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế 

được gửi đến cơ sở phân loại, Sở Y tế, Tổng cục Hải quan và Hải quan các cửa khẩu và 

được đăng tải công khai trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế; 

- Sau khi nhận được văn bản thu hồi Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại 

trang thiết bị y tế của Bộ Y tế, cơ sở phân loại có trách nhiệm dừng ngay hoạt động phân 

loại trang thiết bị y tế và thực hiện biện pháp khắc phục hậu quả (nếu có), đồng thời phải 

chịu trách nhiệm giải quyết những hậu quả do hành vi vi phạm pháp luật của mình gây ra; 

- Trường hợp cơ sở phân loại không chấp hành hoặc chấp hành không đầy đủ các nội dung 

tại văn bản thu hồi Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế, 

Bộ Y tế có trách nhiệm chuyển hồ sơ sang các cơ quan chức năng khác để tiếp tục giải 

quyết theo quy định của pháp luật. 
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Điều 9. Thu hồi Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại trang 

thiết bị y tế, chứng chỉ hành nghề phân loại trang thiết bị y tế và kết quả phân 

loại trang thiết bị y tế 

2. Thu hồi chứng chỉ hành nghề phân loại trang thiết bị y tế: 

a) Các trường hợp thu hồi: 

- Giả mạo tài liệu trong hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề phân loại trang thiết bị y tế; 

- Thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế khi không đủ điều kiện theo quy định 

tại Nghị định này;  

- Thực hiện việc phân loại và ban hành kết quả phân loại trang thiết bị y tế khi 

chứng nhận đã qua đào tạo về phân loại trang thiết bị y tế đã hết hạn; 

- Phân loại sai làm giảm mức độ rủi ro của trang thiết bị y tế lần thứ 02 trong thời 

gian 12 tháng; 

- Thực hiện việc phân loại và ban hành kết quả phân loại khi đang bị tạm đình chỉ 

hoạt động, bao gồm cả trường hợp cơ sở thực hiện việc phân loại mà người đang 

làm việc bị tạm đình chỉ hoặc thu hồi Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện 

thực hiện việc phân loại. 

CÁC QUY ĐỊNH MỚI TRONG HOẠT ĐỘNG PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 

 
 

Hội nghị phổ biến Nghị định 169/2018/NĐ-CP 



15 

Điều 9. Thu hồi Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết 

bị y tế, chứng chỉ hành nghề phân loại trang thiết bị y tế và kết quả phân loại 

trang thiết bị y tế 

2. Thu hồi chứng chỉ hành nghề phân loại trang thiết bị y tế: 

b) Thủ tục thu hồi chứng chỉ hành nghề: 

- Trong thời hạn 01 ngày làm việc kể từ ngày có kết luận về việc người thực hiện việc phân loại có 

hành vi vi phạm thuộc một trong các trường hợp quy định tại điểm a khoản này, Bộ Y tế có trách 

nhiệm ban hành văn bản thu hồi chứng chỉ hành nghề, trong đó phải yêu cầu cơ sở phân loại nơi 

người thực hiện việc phân loại đang làm việc thực hiện các biện pháp khắc phục hậu quả do hành 

vi vi phạm của người thực hiện việc phân loại gây ra (nếu có) đồng thời hủy bỏ thông tin của người 

thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế đã bị thu hồi chứng chỉ hành nghề trên Cổng thông tin 

điện tử của Bộ Y tế. 

Văn bản thu hồi chứng chỉ hành nghề được gửi cho người thực hiện việc phân loại, cơ sở phân loại 

nơi người đó đang làm việc, Sở Y tế, Tổng cục Hải quan và Hải quan các cửa khẩu và được đăng 

tải công khai trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế; 

- Sau khi nhận được văn bản thu hồi chứng chỉ hành nghề, người thực hiện việc phân loại và cơ sở 

phân loại nơi người đó đang làm việc có trách nhiệm dừng ngay hoạt động phân loại trang thiết bị y 

tế và thực hiện biện pháp khắc phục hậu quả (nếu có), đồng thời phải chịu trách nhiệm giải quyết 

những hậu quả do hành vi vi phạm pháp luật của mình gây ra; 

- Trường hợp người thực hiện việc phân loại và cơ sở phân loại nơi người đó đang làm việc không 

chấp hành hoặc chấp hành không đầy đủ các nội dung tại văn bản thu hồi chứng chỉ hành nghề, Bộ 

Y tế thực hiện thủ tục thu hồi Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại và chuyển hồ 

sơ sang các cơ quan chức năng khác để tiếp tục giải quyết theo quy định của pháp luật. 
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Điều 9. Thu hồi Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại 

trang thiết bị y tế, chứng chỉ hành nghề phân loại trang thiết bị y tế và 

kết quả phân loại trang thiết bị y tế 

3. Thu hồi kết quả phân loại: 

a) Các trường hợp thu hồi: 

- Kết quả phân loại sai làm giảm mức độ rủi ro của trang thiết bị y tế; 

- Kết quả phân loại được ký bởi người không có tên trong Phiếu tiếp nhận hồ 

sơ công bố đủ điều kiện phân loại hoặc không phải là người đại diện hợp 

pháp của cơ sở phân loại; 

- Bản kết quả phân loại bị làm giả; 

- Kết quả phân loại được ban hành khi cơ sở phân loại đang bị tạm đình chỉ 

hoạt động hoặc khi đã bị thu hồi Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện 

phân loại. 

CÁC QUY ĐỊNH MỚI TRONG HOẠT ĐỘNG PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 
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Điều 9. Thu hồi Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế, chứng 

chỉ hành nghề phân loại trang thiết bị y tế và kết quả phân loại trang thiết bị y tế 

3. Thu hồi kết quả phân loại: 

b) Thủ tục thu hồi: 

- Trong thời hạn 01 ngày làm việc kể từ ngày có kết luận về việc kết quả phân loại thuộc một trong các 

trường hợp quy định tại điểm a khoản này, Bộ Y tế có trách nhiệm ban hành văn bản thu hồi kết quả phân 

loại, trong đó phải yêu cầu cơ sở phân loại thực hiện các biện pháp khắc phục hậu quả do hành vi vi phạm 

gây ra (nếu có) đồng thời hủy bỏ thông tin về kết quả phân loại trang thiết bị y tế đã bị thu hồi trên Cổng 

thông tin điện tử của Bộ Y tế; 

Văn bản thu hồi kết quả phân loại được gửi cho cơ sở phân loại, Sở Y tế, Tổng cục Hải quan và Hải quan 

các cửa khẩu và được đăng tải công khai trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế. 

- Sau khi nhận được văn bản thu hồi kết quả phân loại, cơ sở phân loại có trách nhiệm thu hồi toàn bộ các 

kết quả phân loại được ghi trong văn bản thu hồi, đồng thời phải chịu trách nhiệm giải quyết những hậu quả 

do hành vi vi phạm pháp luật của mình gây ra; 

Trường hợp cơ sở phân loại không chấp hành hoặc chấp hành không đầy đủ các nội dung tại văn bản thu 

hồi kết quả phân loại, Bộ Y tế thực hiện thủ tục thu hồi Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện thực hiện 

việc phân loại và chuyển hồ sơ sang các cơ quan chức năng khác để tiếp tục giải quyết theo quy định của 

pháp luật. 

- Sau khi nhận được văn bản thu hồi kết quả phân loại, cơ quan nơi tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp 

dụng hoặc đề nghị cấp số lưu hành (sau đây gọi là hồ sơ cấp số lưu hành) có trách nhiệm rà soát các số lưu 

hành mà mình đã cấp. Trường hợp phát hiện trang thiết bị y tế đã được cấp số lưu hành có sử dụng bản kết 

quả phân loại đã bị Bộ Y tế ban hành văn bản thu hồi, cơ quan đã cấp số lưu hành có trách nhiệm thực hiện 

thủ tục thu hồi số lưu hành đối với trang thiết bị y tế đó.  
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Điều 10. Xử lý đối với trang thiết bị y tế có sử dụng kết quả phân loại 

bị thu hồi 

1. Trường hợp trang thiết bị y tế đang thực hiện thủ tục đề nghị cấp số lưu 

hành có sử dụng bản kết quả phân loại đã được Bộ Y tế ban hành văn bản 

thu hồi:  

a) Tổ chức, cá nhân nộp hồ sơ đề nghị công bố tiêu chuẩn áp dụng hoặc 

đề nghị cấp số lưu hành có trách nhiệm báo cáo bằng văn bản với cơ quan 

tiếp nhận hồ sơ đề nghị cấp số lưu hành để dừng thủ tục cấp số lưu hành; 

b) Sau khi nhận được văn bản đề nghị của tổ chức, cá nhân quy định tại 

điểm a khoản này hoặc sau khi nhận được văn bản thu hồi bản phân loại 

trang thiết bị y tế, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có trách nhiệm từ chối cấp số 

lưu hành. 

CÁC QUY ĐỊNH MỚI TRONG HOẠT ĐỘNG PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 
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Điều 10. Xử lý đối với trang thiết bị y tế có sử dụng kết quả phân loại 

bị thu hồi 

2. Trường hợp trang thiết bị y tế đã được cấp số lưu hành mà có sử dụng 

bản kết quả phân loại đã được Bộ Y tế ban hành văn bản thu hồi nhưng 

chưa thực hiện thủ tục thông quan hàng hóa:  

a) Chủ sở hữu số lưu hành có trách nhiệm dừng việc thực hiện thủ tục 

thông quan hàng hóa, báo cáo bằng văn bản với Hải quan cửa khẩu nơi dự 

kiến thông quan hàng hóa để dừng thủ tục thông quan và cơ quan nơi đã 

cấp số lưu hành để thu hồi số lưu hành; 

b) Sau khi nhận được văn bản đề nghị của chủ sở hữu số lưu hành hoặc 

sau khi nhận được văn bản thu hồi bản phân loại trang thiết bị y tế, cơ quan 

hải quan có trách nhiệm dừng thủ tục thông quan; cơ quan nơi đã cấp số 

lưu hành có trách nhiệm thực hiện thủ tục thu hồi số lưu hành. 

CÁC QUY ĐỊNH MỚI TRONG HOẠT ĐỘNG PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 
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Điều 10. Xử lý đối với trang thiết bị y tế có sử dụng kết quả phân loại bị thu hồi 

3. Trường hợp trang thiết bị y tế đã được cấp số lưu hành mà có sử dụng bản kết quả phân loại 

đã được Bộ Y tế ban hành văn bản thu hồi và đã thực hiện thủ tục thông quan hàng hóa nhưng 

chưa bán đến người sử dụng:  

a) Chủ sở hữu số lưu hành có trách nhiệm: 

- Dừng lưu hành trang thiết bị y tế và thực hiện các biện pháp thu hồi các trang thiết bị y tế có số 

lưu hành mà hồ sơ cấp số lưu hành có sử dụng bản kết quả phân loại đã được Bộ Y tế ban hành 

văn bản thu hồi;  

- Báo cáo bằng văn bản với cơ quan hải quan nơi đã thực hiện thông quan hàng hóa trong đó phải 

nêu rõ số lượng trang thiết bị y tế đã thông quan và không làm thủ tục nhập khẩu cho các lô hàng 

tiếp theo; 

- Báo cáo bằng văn bản với cơ quan nơi đã cấp số lưu hành, trong đó phải nêu rõ số lượng trang 

thiết bị y tế đã thông quan và các hợp đồng mua bán (nếu có); 

- Thực hiện lại thủ tục đăng ký số lưu hành. 
 

b) Sau khi nhận được văn bản đề nghị của chủ sở hữu số lưu hành hoặc sau khi nhận được văn 

bản thu hồi bản phân loại trang thiết bị y tế: 

- Cơ quan hải quan có trách nhiệm không giải quyết thủ tục thông quan; 

- Cơ quan nơi đã cấp số lưu hành có trách nhiệm thực hiện thủ tục thu hồi số lưu hành. 

CÁC QUY ĐỊNH MỚI TRONG HOẠT ĐỘNG PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 
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Điều 10. Xử lý đối với trang thiết bị y tế có sử dụng kết quả phân loại bị thu hồi 

4. Trường hợp trang thiết bị y tế đã bán cho các cơ sở y tế: 

a) Chủ sở hữu số lưu hành có trách nhiệm: 

- Báo cáo bằng văn bản với cơ quan nơi đã cấp số lưu hành, trong đó phải nêu rõ số lượng 

trang thiết bị y tế đã bán cho các cơ sở y tế; 

- Thông báo bằng văn bản cho các cơ sở y tế nơi đang sử dụng các trang thiết bị y tế. 

b) Trường hợp trang thiết bị y tế đã được cấp số lưu hành có sử dụng bản kết quả sai về 

mức độ phân loại nhưng không tiềm ẩn khả năng gây ảnh hưởng đến sức khỏe người 

bệnh: Cơ sở y tế được tiếp tục sử dụng trang thiết bị y tế đó và chủ sở hữu số lưu hành có 

trách nhiệm phải hoàn chỉnh hồ sơ lưu hành trang thiết bị y tế tại cơ sở y tế sau khi có số 

lưu hành mới; 

c) Trường hợp trang thiết bị y tế đã được cấp số lưu hành có sử dụng bản kết quả sai về 

mức độ phân loại có tiềm ẩn khả năng gây ảnh hưởng đến sức khỏe người bệnh: Cơ sở y 

tế không được tiếp tục sử dụng trang thiết bị y tế đó và chủ sở hữu số lưu hành có trách 

nhiệm thực hiện các biện pháp khắc phục để bảo đảm hoạt động bình thường của các cơ 

sở y tế.” 

CÁC QUY ĐỊNH MỚI TRONG HOẠT ĐỘNG PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 
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Khoản 5 Điều 66: Tổ chức thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế: 

a) Trong quá trình hoạt động, Tổ chức thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế 

phải có trách nhiệm đáp ứng đầy đủ các điều kiện quy định tại Điều 7 Nghị định này; 

b) Phải chịu trách nhiệm và thực hiện các biện pháp khắc phục đối với những 

trường hợp ban hành kết quả phân loại sai về mức độ rủi ro của trang thiết bị y tế 

hoặc ban hành kết quả phân loại sai về thẩm quyền quy định tại Nghị định này; 

c) Công bố kết quả phân loại trên cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế trong vòng 05 

ngày làm việc kể từ ngày ban hành.” 

CÁC QUY ĐỊNH MỚI TRONG HOẠT ĐỘNG PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 
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Điều 68: Điều khoản chuyển tiếp 

“8. Tổ chức thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế có trách nhiệm hoàn thành việc công khai 

kết quả phân loại trang thiết bị y tế đã ban hành trước ngày 31 tháng 12 năm 2018 trên cổng 

thông tin điện tử của Bộ Y tế trước ngày 01 tháng 4 năm 2019. 

Bỏ quy định về việc thừa nhận kết quả phân loại. Tuy nhiên: “Các giấy tờ chứng minh kết quả 

phân loại theo hình thức thừa nhận đã nộp hồ sơ cho cơ quan quản lý trước ngày 31 tháng 12 

năm 2018 được tiếp tục sử dụng để đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế đối với hồ sơ đó.” 

d) Bổ sung khoản 9 như sau: 

“9. Tất cả các chứng nhận đã qua đào tạo về phân loại trang thiết bị y tế chỉ có hiệu lực là 03 

năm kể từ ngày ký.” 

đ) Bổ sung khoản 10 như sau: 

“10. Chủ sở hữu số lưu hành phải thực hiện việc rà soát kết quả phân loại trang thiết bị y tế theo 

quy định tại khoản 2 Điều 4 Nghị định này và báo cáo Bộ Y tế trước ngày 01 tháng 7 năm 2019.  

Trường hợp kết quả rà soát có sự thay đổi về mức độ rủi ro thì chủ sở hữu số lưu hành có trách 

nhiệm thực hiện lại thủ tục đăng ký lưu hành theo mức độ rủi ro mới. Trang thiết bị y tế nhập 

khẩu đã được thông quan và trang thiết bị y tế sản xuất trong nước đã xuất xưởng trước ngày 

31 tháng 12 năm 2020 thuộc trường hợp quy định tại khoản này được lưu hành đến hết thời 

gian sử dụng của sản phẩm.” 

CÁC QUY ĐỊNH MỚI TRONG HOẠT ĐỘNG PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 
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Hiện nay, Bộ Y tế đang rà soát để kiến nghị Chính phủ cho phép sửa 

đổi, bổ sung Nghị định 176/2013/NĐ-CP ngày 14/11/2013 quy định về xử 

phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực trang thiết bị y tế: 

- Sẽ bổ sung các hành vi vi phạm trong lĩnh vực trang thiết bị y tế; 

- Sẽ bổ sung các mức xử phạt (xử phạt vi phạm hành chính và xử phạt bổ 

sung tăng nặng…)  
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Những nội dung sửa đổi, bổ sung 

I. Điều kiện cơ sở sản xuất 

II. Điều kiện cơ sở mua bán 

III. Đăng ký lưu hành 

IV. Xuất khẩu, nhập khẩu 

V. Điều khoản chuyển tiếp 

Hội nghị phổ biến  

Nghị định 169/2018/NĐ-CP 



  NĐ 36/2016/NĐ-CP NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Điều kiện về 

nhân sự 

Điều 12, khoản 1, điểm a 

1. Điều kiện của người phụ trách 

chuyên môn: 

a) Có trình độ từ cao đẳng kỹ 

thuật trang thiết bị y tế trở lên 

hoặc trình độ từ đại học chuyên 

ngành kỹ thuật hoặc chuyên 

ngành y, dược trở lên; 

Điều 12, khoản 1, điểm a 

1. Điều kiện của người phụ trách chuyên môn: 

a) Có trình độ từ cao đẳng kỹ thuật trang thiết bị y tế trở lên hoặc 

trình độ từ đại học chuyên ngành kỹ thuật hoặc chuyên ngành 

y, dược trở lên. Đối với cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế có 

chứa chất ma túy và tiền chất, người phụ trách chuyên môn 

phải có trình độ đại học chuyên ngành trang thiết bị y tế, y, 

dược, hóa học hoặc sinh học; 

Điều kiện về 

quản lý chất 

lượng của 

cơ sở sản 

xuất trang 

thiết bị y tế 

1. Có địa điểm, diện tích, nhà xưởng sản xuất phù hợp 

với yêu cầu của loại trang thiết bị y tế mà cơ sở sản 

xuất. 

2. Có thiết bị và quy trình sản xuất, kiểm tra chất lượng 

phù hợp với yêu cầu của loại trang thiết bị y tế mà cơ 

sở sản xuất. Trường hợp không có thiết bị kiểm tra chất 

lượng thì phải có hợp đồng với cơ sở đủ năng lực kiểm 

tra chất lượng để kiểm tra chất lượng trang thiết bị y tế 

mà cơ sở sản xuất. 

3. Có kho tàng bảo quản đáp ứng các điều kiện tối thiểu 
sau đây:…. 
4. Có phương tiện vận chuyển trang thiết bị y tế từ cơ 

sở sản xuất đến nơi giao hàng phù hợp với loại trang 

thiết bị y tế mà cơ sở sản xuất. 
 

Qui định mới trong Điều 13: 

1. Đạt tiêu chuẩn hệ thống quản lý chất lượng theo qui định tại 

khoản 1, điều 68 (cắt giảm điều kiện kinh doanh) 

2. Cơ sở sản xuất TTBYT có chứa chất ma túy và tiền chất, cần 

có thêm:  

 Hệ thống theo dõi quản lý quá trình xuất, nhập, tồn kho  

 Kho bảo quản 

Theo qui định của Nghị định 80/2001/NĐ-CP 

I. Điều kiện cơ sở sản xuất 



  NĐ 36/2016/NĐ-CP NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Điều chỉnh 

thông tin 

trong hồ sơ 

công bố đủ 

điều kiện 

sản xuất 

Không cho phép điều chỉnh thông tin, 

cần công bố lại 

Điều 16, Khoản 3, Điểm a 

a) Các trường hợp được điều chỉnh thông tin trong hồ sơ 

công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế: 

- Thay đổi người phụ trách chuyên môn của cơ sở sản xuất; 

- Thay đổi địa chỉ, số điện thoại liên hệ. 

I. Điều kiện cơ sở sản xuất 



  
NĐ 36/2016/NĐ-CP NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Điều kiện của cơ sở 

mua bán trang thiết 

bị y tế B, C, D 

Điều 37, Khoản 1 

1. Có đội ngũ nhân viên kỹ thuật có trình độ phù hợp để 

thực hiện lắp đặt, hướng dẫn sử dụng phù hợp với loại 

trang thiết bị y tế mà cơ sở mua bán, trong đó có ít nhất 

01 nhân viên kỹ thuật có trình độ cao đẳng chuyên 

ngành kỹ thuật hoặc chuyên ngành y, dược hoặc cao 

đẳng kỹ thuật trang thiết bị y tế trở lên hoặc có trình độ 

cao đẳng trở lên mà chuyên ngành được đào tạo phù 

hợp với loại trang thiết bị y tế mà cơ sở mua bán. 

Điều 37, Khoản 1 

1. Có ít nhất 01 nhân viên kỹ thuật có trình độ cao đẳng 

chuyên ngành kỹ thuật hoặc chuyên ngành y, dược 

hoặc cao đẳng kỹ thuật trang thiết bị y tế trở lên hoặc có 

trình độ cao đẳng trở lên mà chuyên ngành được đào 

tạo phù hợp với loại trang thiết bị y tế mà cơ sở mua 

bán; 

(cắt giảm điều kiện kinh doanh) 

 

Điều kiện của cơ sở 

mua bán trang thiết 

bị y tế B, C, D có 

chứa chất ma túy và 

tiền chất 

  

 

Không có 

Điều 37, Khoản 3 

3. Đối với cơ sở mua bán trang thiết bị y tế có chứa chất 

ma túy và tiền chất:  

a) Người phụ trách chuyên môn phải có trình độ đại học 

chuyên ngành trang thiết bị y tế, y, dược, hóa dược 

hoặc sinh học; 

b) Có kho bảo quản đáp ứng quy định tại Điều 7 Nghị 

định 80/2001/NĐ-CP; 

c) Có hệ thống theo dõi quản lý quá trình xuất, nhập, tồn 

kho trang thiết bị y tế có chứa chất ma túy và tiền chất.” 

II. Mua bán  

trang thiết bị y tế 



  
NĐ 36/2016/NĐ-CP NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Hồ sơ công bố đủ điều 

kiện mua bán: thêm qui 

định đối với trang thiết 

bị y tế có chứa chất ma 

túy và tiền chất 

Không có Điều 38, Khoản 1, Điểm d 

 d) Các giấy tờ chứng minh kho bảo quản, hệ thống theo dõi 

quản lý quá trình xuất, nhập, tồn kho trang thiết bị y tế có chứa 

chất ma túy và tiền chất đáp ứng các yêu cầu theo quy định tại 

khoản 3 Điều 37 Nghị định này. Các giấy tờ này phải được xác 

nhận bởi cơ sở công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế 

có chứa chất ma túy và tiền chất. 

Cho phép điều chỉnh 

thông tin trong hồ sơ 

công bố đủ điều kiện 

mua bán trang thiết bị y 

tế 

Không cho phép điều 

chỉnh thông tin, cần 

công bố lại 

Điều 38, Khoản 4 

4. Điều chỉnh thông tin trong hồ sơ công bố đủ điều kiện mua 

bán trang thiết bị y tế: 

a) Các trường hợp được điều chỉnh thông tin trong hồ sơ công 

bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế: 

- Thay đổi nhân viên kỹ thuật của cơ sở mua bán; 

- Thay đổi thông tin hành chính về địa chỉ, số điện thoại liên hệ. 

II. Mua bán  

trang thiết bị y tế 



  
NĐ 36/2016/NĐ-CP NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Hồ 

sơ 

công 

bố 

 

Điều 

22 

1. Văn bản công bố. 

2. Bản phân loại trang thiết bị y tế. 

3. Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện 

sản xuất đối với trang thiết bị y tế sản xuất 

trong nước hoặc Giấy chứng nhận đạt tiêu 

chuẩn quản lý chất lượng còn hiệu lực tại thời 

điểm nộp hồ sơ công bố đối với trang thiết bị y 

tế nhập khẩu. 

4. Giấy ủy quyền. 

5. Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành, trừ 

trường hợp trang thiết bị y tế sử dụng một lần 

theo quy định của chủ sở hữu trang thiết bị y 

tế. 

1. Văn bản công bố. 

2. Bản phân loại trang thiết bị y tế. 

3. Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng còn 

hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ. Đối với trang thiết bị y 

tế sản xuất trong nước phải có thêm Phiếu tiếp nhận hồ 

sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế. 

 

 

4. Giấy ủy quyền. 

5. Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành, trừ trường hợp 

trang thiết bị y tế sử dụng một lần theo quy định của chủ 

sở hữu trang thiết bị y tế hoặc có tài liệu chứng minh 

không có chế độ bảo hành. 

III. Đăng ký lưu hành 

1. Loại A 



  NĐ 36/2016/NĐ-CP NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Hồ 

sơ 

công 

bố 

 

Điều 

22 

 

6. Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật 

trang thiết bị y tế theo mẫu số 01, 

Phụ lục VIII. 

  

  

  

  

  

 

7. Bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu 

trang thiết bị y tế công bố áp dụng 

hoặc Giấy chứng nhận hợp chuẩn. 

  

  

8. Tài liệu hướng dẫn sử dụng. 

9. Mẫu nhãn. 

6. Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật trang thiết bị y tế bằng tiếng Việt theo Mẫu số 01, 

Phụ lục VIII kèm theo tài liệu kỹ thuật mô tả chức năng, thông số kỹ thuật của 

trang thiết bị y tế do chủ sở hữu trang thiết bị y tế ban hành. 

 

Riêng đối với thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát in vitro: Tài liệu kỹ 

thuật bằng tiếng Việt theo Mẫu số 02, Phụ lục VIII kèm theo tài liệu về nguyên 

vật liệu, về an toàn của sản phẩm, quy trình sản xuất, các báo cáo nghiên cứu 

lâm sàng và tiền lâm sàng bao gồm báo cáo độ ổn định. 

  

7. Giấy chứng nhận hợp chuẩn theo quy định hoặc bản tiêu chuẩn sản phẩm do 

chủ sở hữu trang thiết bị y tế công bố kèm theo kết quả đánh giá các thông số hóa, 

lý, vi sinh và các thông số khác do cơ sở đủ điều kiện theo quy định của pháp luật 

về đánh giá sự phù hợp cấp đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước.  

  

8. Tài liệu hướng dẫn sử dụng. 

9. Mẫu nhãn.  

10. Giấy chứng nhận lưu hành tự do còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ đối với 

trang thiết bị y tế nhập khẩu.  

1. Loại A 

III. Đăng ký lưu hành 



  NĐ 36/2016/NĐ-CP NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Hồ sơ 

thay 

đổi 

 

 

Không có qui định Điều 24, Khoản 4 

4. Trong quá trình lưu hành trang thiết bị y tế, chủ sở hữu số lưu hành có 

trách nhiệm thông báo cho Cơ quan cấp số lưu hành trong thời hạn 10 

ngày làm việc, kể từ ngày có một trong các thay đổi sau: 

a) Thay đổi địa chỉ của chủ sở hữu trang thiết bị y tế hoặc chủ sở hữu số 

lưu hành trang thiết bị y tế; 

b) Thay đổi tên gọi của chủ sở hữu số lưu hành.  

c) Thay đổi một trong các thông tin về tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất 

trang thiết bị y tế.  

d) Thay đổi quy cách đóng gói đối với trang thiết bị y tế chẩn đoán in 

vitro.  

e) Thay đổi cơ sở bảo hành.  

f) Thay đổi nhãn, thay đổi hướng dẫn sử dụng nhưng không thay đổi chỉ 

định.  

1. Loại A 

III. Đăng ký lưu hành 



  NĐ 36/2016/NĐ-CP NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Hồ sơ 

cấp 

mới 

 

Điều 

26, 

khoản 

1 

a) Văn bản đề nghị cấp mới số lưu hành; 

b) Bản phân loại; 

c) Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý 

chất lượng còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ 

sơ, trừ trường hợp trang thiết bị y tế đã được 

cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do của một 

trong các nước hoặc tổ chức sau: Các nước 

thành viên EU, Nhật Bản, Ca-na-đa, TGA của 

Úc, FDA của Mỹ; 

  

d) Giấy ủy quyền; 

  

đ) Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành; 

   

 

e) Giấy chứng nhận lưu hành tự do đối với 

trang thiết bị y tế nhập khẩu; 

a) Văn bản đề nghị cấp mới số lưu hành; 

b) Bản phân loại; 

c) Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng còn hiệu lực tại 

thời điểm nộp hồ sơ; 

  

  

  

  

  

   

d) Giấy ủy quyền;  

  

đ) Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành, trừ trường hợp trang thiết bị y tế 

sử dụng một lần theo quy định của chủ sở hữu trang thiết bị y tế hoặc có 

tài liệu chứng minh không có chế độ bảo hành; 

e) Giấy chứng nhận lưu hành tự do đối với trang thiết bị y tế nhập khẩu;  

 

2. Loại B, C, D 

III. Đăng ký lưu hành 



  NĐ 36/2016/NĐ-CP NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Hồ sơ 

cấp 

mới 

 

Điều 

26, 

khoản 

1 

g) Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật trang thiết bị 

y tế bằng tiếng Việt theo mẫu số 01, Phụ lục 

VIII; 

h) Tài liệu kỹ thuật (catalogue) mô tả chức 

năng, thông số kỹ thuật của trang thiết bị y tế;  

Tài liệu kỹ thuật đối với thuốc thử, chất hiệu 

chuẩn, vật liệu kiểm soát in vitro theo mẫu số 

02; 

  

  

  

 

i) Tài liệu hướng dẫn sử dụng của trang thiết 

bị y tế; 

  

g) Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật trang thiết bị y tế bằng tiếng Việt theo 

Mẫu số 01, Phụ lục VIII kèm theo tài liệu kỹ thuật mô tả chức năng, thông 

số kỹ thuật của trang thiết bị y tế do chủ sở hữu trang thiết bị y tế ban 

hành; 

Riêng đối với thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát in vitro:  Tài 

liệu kỹ thuật bằng tiếng Việt theo Mẫu số 02,Phụ lục VIII kèm theo tài liệu 

về nguyên vật liệu, về an toàn của sản phẩm, quy trình sản xuất, các báo 

cáo nghiên cứu lâm sàng và tiền lâm sàng bao gồm báo cáo độ ổn định; 

 

h) Hồ sơ kỹ thuật chung thực hiện theo hướng dẫn tại Hiệp định ASEAN 

về trang thiết bị y tế; 

 

i) Tài liệu hướng dẫn sử dụng của trang thiết bị y tế; 

  

 

2. Loại B, C, D 

III. Đăng ký lưu hành 



  NĐ 36/2016/NĐ-CP NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Hồ sơ 

cấp 

mới 

 

Điều 

26, 

khoản 

1 

k) Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại C, D có xâm nhập cơ 

thể người: Bản tóm tắt dữ liệu thử lâm sàng trừ trường hợp: 

- Được sản xuất hoặc gia công tại Việt Nam chỉ với mục 

đích xuất khẩu mà nước nhập khẩu không yêu cầu phải 

thử lâm sàng; 

- Được cấp CFS của: Các nước thành viên EU, Nhật Bản, 

Ca-na-đa, TGA của Úc, FDA của Mỹ 

- Các trường hợp khác theo qui định của Bộ trưởng Bộ Y tế 

 

 

l) Đối với trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro thuộc loại C, D 

phải có thêm giấy chứng nhận kiểm nghiệm theo quy định 

của Bộ trưởng Bộ Y tế, trừ trường hợp trang thiết bị y tế đã 

được cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do của một trong các 

nước hoặc tổ chức sau: Các nước thành viên EU, Nhật Bản, 

Ca-na-đa, TGA của Úc, FDA của Mỹ;  

  

  

k) Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại C, D có xâm nhập cơ 

thể người: Bản tóm tắt dữ liệu lâm sàng trừ trường hợp: 

 

− Được cấp CFS của: Các nước thành viên EU, Nhật 

Bản, Ca-na-đa, TGA của Úc, FDA của Mỹ 

− Đã được cấp lưu hành trước khi Nghị định này có hiệu 

lực 

− Các trường hợp khác theo qui định của Bộ trưởng Bộ Y 

tế 

 

l) Đối với trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro thuộc loại C, 

D phải có thêm giấy chứng nhận kiểm định theo quy định 

của Bộ trưởng Bộ Y tế, trừ các trường hợp sau: 

− Đã được cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do của một 

trong các nước sau: các nước thành viên EU, Nhật 

Bản, Canada, Úc (TGA), Mỹ (FDA); 

− Đã được cấp lưu hành trước khi Nghị định này có hiệu 

lực; 

2. Loại B, C, D 

III. Đăng ký lưu hành 



  
NĐ 36/2016/NĐ-CP NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Hồ sơ 

cấp 

mới 

 

Điều 

26, 

khoản 

1 

  

 m) Mẫu nhãn. 

  

  

m) Mẫu nhãn; 

  

n) Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất phù 

hợp với sản phẩm xin cấp số đăng ký lưu hành đối với trang 

thiết bị y tế sản xuất trong nước; 

 

o) Báo cáo kết quả hoạt động kinh doanh trong thời hạn 

được cấp số lưu hành theo Mẫu số 01 quy định tại Phụ lục 

X ban hành kèm theo Nghị định này đối với trang thiết bị y tế 

đã được cấp lưu hành trước khi Nghị định này có hiệu lực 

thi hành thuộc diện miễn nộp bản tóm tắt dữ liệu thử lâm 

sàng hoặc miễn giấy chứng nhận kiểm định. 

  

2. Loại B, C, D 

III. Đăng ký lưu hành 



  NĐ 

36/2016

/NĐ-CP 

NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Hồ sơ đề 

nghị cấp 

nhanh 

số lưu 

hành 

Không 

có qui 

định 

Điều 25, khoản 2: Cấp nhanh số lưu hành mới trong các trường hợp sau đây: 

a) Đã được lưu hành tại ít nhất 02 nước thuộc các nước sau: Nhật Bản, Ca-na-đa, Úc, Mỹ, các nước thành 

viên EU; 

b) Đã được lưu hành tại Việt Nam đến trước ngày 31 tháng 12 năm 2018 và đáp ứng các điều kiện sau: 

− Đã lưu hành ít nhất 03 năm trong thời hạn 05 năm tính đến ngày nộp hồ sơ; 

− Không có thông tin cảnh báo liên quan đến chất lượng và an toàn của trang thiết bị y tế đó. 

Điều 26, khoản 5: Hồ sơ đề nghị cấp nhanh số lưu hành: 

a) Đối với trường hợp quy định tại điểm a khoản 2 Điều 25: 

Các giấy tờ quy định tại khoản 1 Điều này và có thêm ít nhất 01 giấy chứng nhận lưu hành tự do của cơ quan 

có thẩm quyền của một trong các nước sau: các nước thành viên EU, Nhật Bản, Canada, Úc (TGA), Mỹ 

(FDA) còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ; 

b) Đối với trường hợp quy định tại điểm b khoản 2 Điều 25: 

Các giấy tờ quy định tại khoản 1 Điều này và có thêm các giấy tờ sau: 

− Có tối thiểu 03 hợp đồng cung cấp trang thiết bị y tế đó với các cơ sở y tế tại Việt Nam; 

− Văn bản xác nhận của cơ sở y tế về việc trang thiết bị y tế đó không có thông tin cảnh báo liên quan đến 

chất lượng và an toàn của trang thiết bị y tế đó trong quá trình sử dụng. 

2. Loại B, C, D 

III. Đăng ký lưu hành 



  NĐ 36/2016/NĐ-CP NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Hồ sơ 

gia hạn 

 

Điều 

27, 

khoản 

2 

a) Văn bản đề nghị gia hạn số lưu hành; 

b) Bản sao giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đã được 

cấp; 

c) Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng còn 

hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ, trừ trường hợp trang thiết 

bị y tế đã được cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do của 

một trong các nước hoặc tổ chức sau: Các nước thành 

viên EU, Nhật Bản, Ca-na-đa, TGA của Úc, FDA của Mỹ; 

d) Giấy ủy quyền; 

đ) Giấy chứng nhận lưu hành tự do đối với trang thiết bị y 

tế nhập khẩu; 

e) Báo cáo kết quả hoạt động kinh doanh trong thời hạn 

được cấp số lưu hành. 

a) Văn bản đề nghị gia hạn số lưu hành; 

b) Bản sao giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đã được cấp; 

  

c) Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng còn 

hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ; 

  

  

  

d) Giấy ủy quyền; 

đ) Giấy chứng nhận lưu hành tự do đối với trang thiết bị y tế 

nhập khẩu; 

e) Báo cáo kết quả hoạt động kinh doanh trong thời hạn 

được cấp số lưu hành. 

 g) Hồ sơ kỹ thuật chung thực hiện theo hướng dẫn tại Hiệp 

định ASEAN về trang thiết bị y tế đối với trường hợp đã 

được cấp số lưu hành nhưng tại thời điểm được cấp số lưu 

hành pháp luật chưa quy định trong hồ sơ đề nghị cấp số 

lưu hành phải có hồ sơ kỹ thuật chung ASEAN. 

2. Loại B, C, D 

III. Đăng ký lưu hành 



  

NĐ 36/2016/NĐ-CP NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Hồ sơ 

thay 

đổi 

 

  

  

  

Bổ sung Điều 29, khoản 8, điểm e 

e) Thay đổi nhãn, thay đổi hướng dẫn sử dụng nhưng 

không thay đổi chỉ định: Chủ sở hữu số lưu hành có trách 

nhiệm gửi kèm theo văn bản thông báo thay đổi các tài liệu 

tương ứng với nội dung thay đổi. 

2. Loại B, C, D 

III. Đăng ký lưu hành 



  NĐ 36/2016/NĐ-CP NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Các trường 

hợp phải có 

giấy phép 

nhập khẩu 

 

Điều 42, 

Khoản 1 

 

 

a) Chưa có số lưu hành nhập 

khẩu để nghiên cứu khoa học 

hoặc kiểm nghiệm hoặc 

hướng dẫn sử dụng, sửa 

chữa trang thiết bị y tế; 

  

 b) Chưa có số lưu hành nhập 

khẩu để phục vụ mục đích 

viện trợ; 

  

c) Chưa có số lưu hành nhập 

khẩu để sử dụng cho mục 

đích chữa bệnh cá nhân. 

  

 a) Trang thiết bị y tế chưa có số lưu hành nhập khẩu để phục vụ 

nghiên cứu khoa học hoặc kiểm định hoặc đào tạo hướng dẫn việc 

sử dụng, hướng dẫn sửa chữa trang thiết bị y tế; 

 

 

 

b) Trang thiết bị y tế chưa có số lưu hành nhập khẩu để phục vụ mục 

đích viện trợ, viện trợ nhân đạo; 

   

 

d) Trang thiết bị y tế chưa có số lưu hành nhập khẩu để sử dụng cho 

mục đích chữa bệnh cá nhân bao gồm trang thiết bị y tế được sản 

xuất theo chỉ định sử dụng riêng biệt cho cá nhân hoặc theo nhu cầu 

chẩn đoán đặc biệt của cơ sở y tế; 

 

IV. Xuất khẩu, nhập khẩu 



  NĐ 36/2016/NĐ-CP NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Các trường 

hợp phải có 

giấy phép 

nhập khẩu 

 

Điều 42, 

Khoản 1 

 

 

   c) Trang thiết bị y tế chưa có số lưu hành nhập khẩu để phục vụ hoạt động 

khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo; 

  

đ) Trang thiết bị y tế có chứa chất ma túy và tiền chất đã có số đăng ký lưu 

hành, nguyên liệu để sản xuất trang thiết bị y tế là chất ma túy và tiền chất;  

  

e) Trang thiết bị y tế có chứa chất ma túy và tiền chất nhập khẩu để phục vụ 

nghiên cứu khoa học hoặc kiểm định; 

  

g) Trang thiết bị y tế đã qua sử dụng nhập khẩu để phục vụ mục đích nghiên 

cứu, đào tạo (không thực hành trên người và không sử dụng các trang thiết bị 

y tế này cho mục đích chẩn đoán, điều trị). Việc nhập khẩu trang thiết bị y tế 

thuộc trường hợp này thực hiện theo quy định của Thủ tướng Chính phủ; 

  

h) Nguyên liệu sản xuất trang thiết bị y tế là chất ma túy và tiền chất nhập 

khẩu để phục vụ nghiên cứu hoặc kiểm định. 
  

IV. Xuất khẩu, nhập khẩu 



  NĐ 36/2016/NĐ-CP NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Các trường hợp 

phải có giấy phép 

xuất khẩu 

 

  Điều 42, Khoản 2 

a)Trang thiết bị y tế có chứa chất ma túy và tiền chất; 

b) Nguyên liệu để sản xuất trang thiết bị y tế là chất ma túy và tiền chất. 
 

Hồ sơ xin phép nhập 

khẩu 

Khoản 3, điều 42: Thêm qui định hồ sơ đối với một số trường hợp 

yêu cầu phải có giấy phép nhập khẩu: 

- Nhập khẩu để kiểm định 

- Nhập khẩu để phục vụ khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo 

- Nhập khẩu cho nhu cầu chẩn đoán đặc biệt của cơ sở y tế 

IV. Xuất khẩu, nhập khẩu 



  NĐ 36/2016/NĐ-CP NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Hồ sơ xin 

phép nhập 

khẩu 

Điều 42, Khoản 4, 5, 6: Thêm qui định đối với hồ sơ trang thiết bị có 

chứa chất ma túy và tiền chất 

4. Hồ sơ đề nghị nhập khẩu trang thiết bị y tế có chứa chất ma túy và 

tiền chất 

5. Hồ sơ đề nghị nhập khẩu nguyên liệu sản xuất trang thiết bị y tế có 

chứa chất ma túy và tiền chất để sản xuất 

6. Hồ sơ đề nghị nhập khẩu nguyên liệu sản xuất trang thiết bị y tế có 

chứa chất ma túy và tiền chất để nghiên cứu, kiểm định 

 

Hồ sơ đề 

nghị xuất 

khẩu 

Điều 42, Khoản 7 

7. Hồ sơ đề nghị xuất khẩu trang thiết bị y tế có chứa chất ma túy và 

tiền chất, nguyên liệu sản xuất trang thiết bị y tế có chất ma túy và tiền 

chất 

IV. Xuất khẩu, nhập khẩu 



  NĐ 36/2016/NĐ-CP NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Phạm vi 

Cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do 

cho trang thiết bị y tế chưa có số đăng 

ký lưu hành và đã có số lưu hành 

Chỉ cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do cho cho trang thiết bị y 

tế đã được cấp số đăng ký lưu hành 

Hồ sơ đề nghị cấp 

giấy chứng nhận lưu 

hành tự do đối với 

trang thiết bị y tế đã 

có số lưu hành  

Điều 43 

Điều 43, Khoản 1 

Văn bản đề nghị 

a) Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn chất lượng còn hiệu lực tại 

thời điểm nộp hồ sơ (bản sao có chứng thực); 

b) Số lưu hành còn thời hạn (bản gốc hoặc bản sao); 

Thủ tục cấp giấy 

chứng nhận lưu 

hành tự do 

Quyết định 10/2010/QĐ-TTg 

 

Bổ sung cụ thể tại Điều 43, Khoản 2 

2. Thủ tục cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do thực hiện theo 

quy định tại Nghị định số 69/2018/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 

2018 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Quản 

lý ngoại thương. 

Mẫu giấy chứng 

nhận lưu hành tự do 
Không qui định 

Điều 43, Khoản 3 

3. Giấy chứng nhận lưu hành tự do được cấp theo Mẫu số 12, 

Phụ lục IV. 

Thời hạn  02 năm 03 năm 

Cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do 

IV. Xuất khẩu, nhập khẩu 

https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=5&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjnuNKQn-_fAhVGeXAKHczkCjsQFjAEegQIBRAB&url=http://thuvienxuatnhapkhau.vn/quyet-dinh-102010qd-ttg-quy-dinh-giay-chung-nhan-luu-hanh-tu-do-doi-voi-san-pham-hang-hoa-xuat-khau-va-nhap-khau-b4312.html&usg=AOvVaw137P6LENkZst-HAgNcV34H
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=5&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjnuNKQn-_fAhVGeXAKHczkCjsQFjAEegQIBRAB&url=http://thuvienxuatnhapkhau.vn/quyet-dinh-102010qd-ttg-quy-dinh-giay-chung-nhan-luu-hanh-tu-do-doi-voi-san-pham-hang-hoa-xuat-khau-va-nhap-khau-b4312.html&usg=AOvVaw137P6LENkZst-HAgNcV34H
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=5&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjnuNKQn-_fAhVGeXAKHczkCjsQFjAEegQIBRAB&url=http://thuvienxuatnhapkhau.vn/quyet-dinh-102010qd-ttg-quy-dinh-giay-chung-nhan-luu-hanh-tu-do-doi-voi-san-pham-hang-hoa-xuat-khau-va-nhap-khau-b4312.html&usg=AOvVaw137P6LENkZst-HAgNcV34H
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=5&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjnuNKQn-_fAhVGeXAKHczkCjsQFjAEegQIBRAB&url=http://thuvienxuatnhapkhau.vn/quyet-dinh-102010qd-ttg-quy-dinh-giay-chung-nhan-luu-hanh-tu-do-doi-voi-san-pham-hang-hoa-xuat-khau-va-nhap-khau-b4312.html&usg=AOvVaw137P6LENkZst-HAgNcV34H


  NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Hiệu lực 

của giấy 

phép 

Điều 68, khoản 5 

a) Giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D đã được cấp trong năm 2018 hết hạn 

hiệu lực vào ngày 31 tháng 12 năm 2018 và các giấy phép nhập khẩu được cấp trong năm 2019 

có giá trị đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2019, trừ trường hợp quy định tại khoản 1 Điều 42 và 

điểm d khoản này; 

Đối với các giấy phép nhập khẩu sinh phẩm chẩn đoán in vitro đã được cấp trong năm 2018, 2019: 

Có giá trị đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2019 và không hạn chế về số lượng nhập khẩu. Cơ quan 

hải quan không thực hiện việc kiểm soát số lượng nhập khẩu đối với trường hợp này; 

 

đ) Trang thiết bị y tế sản xuất trong nước đã được cấp giấy chứng nhận đăng ký lưu hành thì giá trị 

sử dụng của số lưu hành đã được cấp có hiệu lực đến hết thời gian ghi trên giấy đăng ký lưu hành. 

Riêng đối với các giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hết hiệu lực sau ngày Nghị định này có hiệu 

lực và trước ngày 31 tháng 12 năm 2019 thì được tiếp tục sử dụng đến hết ngày 31 tháng 12 năm 

2019. 

V. Điều khoản chuyển tiếp 



  
NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Hồ sơ 

kỹ 

thuật 

chung 

ASEAN 

Điều 68, khoản 11 

Hồ sơ kỹ thuật chung ASEAN (CSDT) được áp dụng thực hiện kể 

từ ngày 01 tháng 07 năm 2020. Kể từ ngày 01 tháng 07 năm 

2020, các cơ sở đề nghị cấp số lưu hành không phải cung cấp các 

giấy tờ quy định tại điểm g, i, m khoản 1 Điều 26 của Nghị định này. 

 
g) Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật trang thiết bị y tế bằng tiếng Việt theo Mẫu số 01 quy 

định tại Phụ lục VIII ban hành kèm theo Nghị định này kèm theo tài liệu kỹ thuật mô tả 

chức năng, thông số kỹ thuật của trang thiết bị y tế do chủ sở hữu trang thiết bị y tế ban 

hành; 

Riêng đối với thuốc thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát in vitro: Tài liệu kỹ thuật 

bằng tiếng Việt theo Mẫu số 02 quy định tại Phụ lục VIII ban hành kèm theo Nghị định 

này kèm theo tài liệu về nguyên vật liệu, về an toàn của sản phẩm, quy trình sản xuất, 

các báo cáo nghiên cứu lâm sàng và tiền lâm sàng bao gồm báo cáo độ ổn định; 

i) Tài liệu hướng dẫn sử dụng của trang thiết bị y tế; 

m) Mẫu nhãn sẽ sử dụng khi lưu hành tại Việt Nam của trang thiết bị y tế. 

 

V. Điều khoản chuyển tiếp 



  
NĐ 169/2018/NĐ-CP 

Cơ sở sản 

xuất khí y 

tế 

Điều 68, khoản 12 

 

Các cơ sở sản xuất khí y tế phải hoàn thành việc áp dụng hệ thống 

quản lý chất lượng ISO 9001 hoặc tương đương kể từ 

ngày 01 tháng 01 năm 2020.  

Bộ trưởng Bộ Y tế quy định cụ thể việc quản lý chất lượng khí y tế. 

 

V. Điều khoản chuyển tiếp 



CÁM ƠN SỰ LẮNG NGHE! 

Chi tiết liên hệ: 

 

Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế) 

138A Giảng Võ, Ba Đình, Hà Nội 

Tel: 024 6273 2272 

E-mail: dmec@moh.gov.vn  

URL: http://dmec.moh.gov.vn/  



QUẢN LÝ CHẤT LƯỢNG  
 

TRANG THIẾT BỊ Y TẾ SAU BÁN HÀNG 
 

Hội nghị phổ biến Nghị định 169/NĐ-CP  

sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định 36/2016/NĐ-CP  

về quản lý trang thiết bị y tế 

http://127.0.0.1:4001/images/content/en/C09211_Noir_Scissors.pdf
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Nghị định số 169/2018/NĐ-CP ngày 31/12/2018 

NỘI DUNG 

 

I. Truy xuất nguồn gốc, xử lý, khắc phục, đình chỉ lưu hành, 

thu hồi đối với TTBYT lỗi và xử lý đối với TTBYT trong một số 

trường hợp đặc thù 

 

II. Kiểm định, hiệu chuẩn TTBYT  
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Nghị định số 169/2018/NĐ-CP ngày 31/12/2018 

“Điều 30. Yêu cầu về hồ sơ quản lý trang thiết bị y tế 

sau bán hàng 

Chủ sở hữu số lưu hành phải thiết lập, tổ chức, quản lý 

việc truy xuất nguồn gốc TTBYT trên thị trường và lưu trữ 

đầy đủ hồ sơ quản lý trang thiết bị, tối thiểu gồm: 

1. Hồ sơ đăng ký lưu hành TTBYT, trong đó bắt buộc 

phải lưu bản giấy đối với các giấy tờ sau:  

a) Giấy ủy quyền của chủ sở hữu trang thiết bị y tế cho 

cơ sở thực hiện việc đăng ký lưu hành, trừ trường hợp quy 

định tại điểm a khoản 1 Điều 21 Nghị định này; 

b) Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành do chủ sở hữu 

TTBYT cấp, trừ trường hợp TTBYT sử dụng một lần theo 

quy định của chủ sở hữu TTBYT hoặc có tài liệu chứng 

minh không có chế độ bảo hành; 

c) Giấy chứng nhận lưu hành tự do. 

1. Đối với TTBYT có lỗi, chủ 

sở hữu số lưu hành phải thực 

hiện việc truy xuất nguồn gốc: 

a) Xác định tên, chủng loại, 

số lượng TTBYT của lô sản 

phẩm có lỗi; 

b) Thông báo trên trang thông 

tin điện tử của chủ sở hữu 

(nếu có) và cổng thông tin 

điện tử Bộ Y tế, đồng thời có 

văn bản yêu cầu các cơ sở sản 

xuất, mua bán, sử dụng 

TTBYT cung cấp thông tin về 

tên, chủng loại, số lượng 

TTBYT của lô sản phẩm có 

lỗi, tồn kho thực tế và đang 

lưu thông trên thị trường; 

c) Lập kế hoạch xử lý khắc 

phục hoặc thu hồi;  

d) Tổng hợp, báo cáo. 

2. Cơ quan nhà nước có thẩm 

quyền kiểm tra, giám sát việc 

thực hiện truy xuất nguồn gốc 
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Nghị định về quản lý trang thiết bị y tế 

Điều 30. (Tiếp)  

2. Hồ sơ phân phối (trường hợp chủ sở hữu số lưu hành là Văn phòng 

đại diện thì không phải lưu trữ nhưng phải yêu cầu cơ sở mà mình ủy quyền 

nhập khẩu thực hiện trách nhiệm này). 

3. Hồ sơ theo dõi về các sự cố, khiếu nại và biện pháp khắc phục, xử lý; 

trong đó xác định tên, chủng loại, số lượng, số lô TTBYT; đặc biệt đối với 

các TTBYT có lỗi hoặc có nguy cơ gây mất an toàn cho người sử dụng. 

4. Hồ sơ quản lý chất lượng TTBYT, gồm: 

a) Chứng nhận xuất xứ thực hiện theo Nghị định số 31/2018/NĐ-CP 

ngày 08/3/2018 của Chính phủ quy định chi tiết Luật quản lý ngoại thương 

về xuất xứ hàng hóa; 

b) Chứng nhận chất lượng của từng lô do chủ sở hữu TTBYT hoặc nhà 

sản xuất có tên trong hồ sơ đăng ký lưu hành TTBYT cấp; 

c) Kết quả kiểm định trang thiết bị y tế đối với các TTBYT thuộc trường 

hợp quy định tại khoản 1 Điều 49 Nghị định này.” 
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 Điều 31. Xử lý đối với trường hợp TTBYT có cảnh báo về nguy cơ 

tiềm ẩn đe dọa nghiêm trọng đến sức khỏe cộng đồng hoặc có thể dẫn 

đến tử vong cho người sử dụng 

1. Trường hợp TTBYT có cảnh báo của cơ quan có thẩm quyền của Việt 

Nam hoặc quốc tế về nguy cơ tiềm ẩn đe dọa nghiêm trọng đến sức khỏe 

cộng đồng hoặc có thể dẫn đến tử vong cho người sử dụng, chủ sở hữu số 

lưu hành có trách nhiệm thông báo cho các cơ sở y tế đang sử dụng 

TTBYT đó về nguy cơ được cảnh báo và thực hiện việc điều tra, xác định 

trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày nhận được cảnh báo. Trường hợp việc 

điều tra, xác định phải kéo dài hơn 30 ngày, phải có văn bản báo cáo Bộ Y 

tế, trong đó phải nêu rõ nguyên nhân và đề xuất các giải pháp nhằm bảo 

đảm an toàn cho người sử dụng. 

2. Trường hợp các TTBYT tại khoản 1 Điều này được xác định là 

TTBYT có lỗi gây ảnh hưởng đến sức khỏe người sử dụng, chủ sở hữu số 

lưu hành có trách nhiệm: 

a) Tạm dừng việc lưu hành lô TTBYT đó; 

b) Có văn bản thông báo cho Bộ Y tế và các tổ chức, cá nhân đang thực 

hiện việc phân phối, sử dụng TTBYT đó. Trong văn bản thông báo phải 

nêu rõ lô sản xuất, yếu tố lỗi gây ảnh hưởng xấu đến sức khỏe người sử 

dụng cũng như việc có thể hay không thể khắc phục yếu tố đó; 

c) Lập kế hoạch xử lý khắc phục hoặc thu hồi lô TTBYT có lỗi; 

d) Báo cáo Bộ Y tế sau khi hoàn thành việc khắc phục hoặc thu hồi 

TTBYT. 

Nghị định về quản lý trang thiết bị y tế 

Điều 31. Xử lý, khắc 

phục và thu hồi trang 

TTBYT có lỗi 

1. Các hình thức xử lý 

TTBYT có lỗi gồm: 

a) Hướng dẫn về biện 

pháp khắc phục lỗi; 

b) Khắc phục lỗi của 

TTBYT;  

c) Thay thế TTBYT có 

lỗi bằng TTBYT tương 

ứng; 

d) Thu hồi để tái xuất 

hoặc tiêu hủy. 

2. TTBYT có lỗi bị thu 

hồi theo các hình thức 

sau đây: 

a) Thu hồi tự nguyện do 

chủ sở hữu số lưu hành 

thực hiện; 

b) Thu hồi bắt buộc đối 

với các trường hợp theo 

quy định tại Điều 35. 
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3. Trường hợp TTBYT có thể khắc phục được lỗi gây ảnh hưởng đến 

sức khỏe người sử dụng: 

a) Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được thông báo 

của chủ sở hữu số lưu hành TTBYT, Bộ Y tế có trách nhiệm ban hành 

quyết định đình chỉ lưu hành đối với lô TTBYT; 

b) Sau khi có quyết định đình chỉ lưu hành lô TTBYT, chủ sở hữu số 

lưu hành có trách nhiệm thực hiện việc khắc phục yếu tố lỗi gây ảnh 

hưởng đến sức khỏe người sử dụng của sản phẩm; 

c) Sau khi đã hoàn thành việc khắc phục yếu tố lỗi gây ảnh hưởng 

đến sức khỏe người sử dụng, chủ sở hữu số lưu hành có trách nhiệm gửi 

văn bản báo cáo Bộ Y tế kèm theo kết quả kiểm định đối với trường hợp 

TTBYT thuộc quy định tại khoản 1 Điều 49 Nghị định này hoặc phải có 

nội dung cam kết về bảo đảm chất lượng của TTBYT sau khi đã thực 

hiện việc khắc phục lỗi trong văn bản báo cáo đối với các TTBYT khác; 

d) Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khắc phục, 

Bộ Y tế có trách nhiệm ban hành quyết định chấm dứt đình chỉ lưu hành 

lô TTBYT. Trường hợp Bộ Y tế không đồng ý chấm dứt đình chỉ lưu 

hành phải có văn bản trả lời, trong đó phải nêu rõ lý do từ chối. 

Điều 31. Xử lý đối với trường hợp TTBYT có cảnh báo về nguy cơ tiềm ẩn đe dọa nghiêm trọng đến 

sức khỏe cộng đồng hoặc có thể dẫn đến tử vong cho người sử dụng 

3. Chủ sở hữu số lưu 

hành TTBYT có lỗi có 

trách nhiệm thu hồi, xử 

lý TTBYT có lỗi trong 

thời hạn do cơ quan 

nhà nước có thẩm 

quyền quyết định và 

chịu mọi chi phí cho 

việc thu hồi, xử lý 

TTBYT có lỗi. 

Trong trường hợp quá 

thời hạn thu hồi theo 

quyết định của cơ quan 

nhà nước có thẩm 

quyền mà chủ sở hữu 

số lưu hành không thực 

hiện việc thu hồi 

TTBYT có lỗi thì bị 

cưỡng chế thu hồi theo 

quy định của pháp luật 

về xử lý vi phạm hành 

chính. 
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4. Trường hợp TTBYT không thể khắc phục được yếu tố lỗi gây ảnh hưởng xấu 

đến sức khỏe người sử dụng: 

a) Bộ Y tế có trách nhiệm ban hành quyết định thu hồi toàn bộ lô TTBYT có lỗi.  

Nội dung của quyết định thu hồi gồm: 

- Tên TTBYT bị thu hồi; 

- Số lô TTBYT bị thu hồi; 

- Số lưu hành của TTBYT bị thu hồi. 

b) Chủ sở hữu số lưu hành có trách nhiệm thu hồi toàn bộ lô TTBYT có lỗi trong 

thời hạn do cơ quan nhà nước có thẩm quyền quyết định và chịu mọi chi phí cho việc 

thu hồi lô TTBYT có lỗi. 

c) Trường hợp quá thời hạn thu hồi theo quyết định của cơ quan nhà nước có thẩm 

quyền mà chủ sở hữu số lưu hành không thực hiện việc thu hồi lô TTBYT có lỗi thì bị 

cưỡng chế thu hồi theo quy định của pháp luật về xử lý vi phạm hành chính. 

Điều 31. Xử lý đối với trường hợp TTBYT có cảnh báo về nguy cơ tiềm ẩn đe dọa  

nghiêm trọng đến sức khỏe cộng đồng hoặc có thể dẫn đến tử vong cho người sử dụng 
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1. Trường hợp TTBYT đã xảy ra sự cố đe dọa nghiêm trọng đến sức khỏe cộng đồng hoặc 

gây tử vong cho người sử dụng, chủ sở hữu số lưu hành có trách nhiệm: 

a) Thông báo trên trang thông tin điện tử của chủ sở hữu số lưu hành (nếu có) đồng thời có 

văn bản thông báo về sự cố cho các cơ sở mua bán, sử dụng lô TTBYT và Bộ Y tế; 

b) Tạm dừng việc lưu hành lô TTBYT liên quan đến sự cố; 

c) Tiến hành điều tra, xác minh nguyên nhân sự cố; 

d) Báo cáo Bộ Y tế sau khi có kết quả điều tra, xác minh. Trường hợp xác định sự cố xảy ra 

là do lỗi của TTBYT phải nêu rõ yếu tố lỗi cũng như việc có thể hay không thể khắc phục yếu 

tố đó. Thực hiện việc khắc phục hoặc thu hồi lô TTBYT có lỗi, báo cáo Bộ Y tế sau khi hoàn 

thành việc khắc phục hoặc thu hồi lô TTBYT. 

2. Trường hợp TTBYT đã xảy ra sự cố không gây tử vong nhưng có ảnh hưởng nghiêm 

trọng đến sức khỏe của người sử dụng, chủ sở hữu số lưu hành có trách nhiệm: 

a) Thông báo bằng văn bản cho Bộ Y tế về sự cố;  

b) Tiến hành điều tra, xác minh nguyên nhân sự cố; 

c) Báo cáo Bộ Y tế sau khi có kết quả điều tra, xác minh. Trường hợp xác định sự cố xảy ra 

là do lỗi của TTBYT phải ghi rõ yếu tố lỗi cũng như việc có thể hay không thể khắc phục yếu 

tố đó. Thực hiện việc khắc phục hoặc thu hồi lô TTBYT có lỗi, báo cáo Bộ Y tế sau khi hoàn 

thành việc khắc phục hoặc thu hồi lô TTBYT. 

3. Việc xử lý TTBYT có lỗi gây ảnh hưởng đến sức khỏe người sử dụng thực hiện theo quy 

định tại khoản 3 và 4 Điều 31 Nghị định này. 

Điều 32. Xử lý đối với trường hợp TTBYT đã xảy ra sự cố  

có ảnh hưởng đến sức khỏe người sử dụng 
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1. Các hình thức xử lý TTBYT có lỗi gồm: 

a) Hướng dẫn về biện pháp khắc phục lỗi; 

b) Khắc phục lỗi của TTBYT;  

c) Thay thế TTBYT có lỗi bằng TTBYT tương ứng; 

d) Thu hồi để tái xuất hoặc tiêu hủy. 

 

2. TTBYT có lỗi bị thu hồi theo các hình thức sau đây: 

a) Thu hồi tự nguyện do chủ sở hữu số lưu hành thực hiện; 

b) Thu hồi bắt buộc đối với các trường hợp theo quy định tại 

Điều 35 Nghị định này. 

Điều 33. Các hình thức xử lý, khắc phục, thu hồi TTBYT có lỗi 



 

 

Điều 34. Xử lý đối với các TTBYT khi chủ sở hữu TTBYT  

hoặc chủ sở hữu số lưu hành TTBYT không tiếp tục sản xuất hoặc  

bị phá sản, giải thể 

TTBYT đã được cấp số lưu hành nhưng chủ sở hữu TTBYT tuyên bố 

không tiếp tục sản xuất hoặc bị phá sản, giải thể được tiếp tục lưu hành 

trong thời gian tối đa không quá 24 tháng, kể từ thời điểm chủ sở hữu 

TTBYT tuyên bố không tiếp tục sản xuất hoặc bị phá sản, giải thể nếu chủ 

sở hữu số lưu hành tại Việt Nam hoặc cơ sở phân phối có cam kết chịu 

trách nhiệm bảo hành, bảo dưỡng cũng như cung cấp các vật tư để thay 

thế hoặc phục vụ cho việc sử dụng TTBYT trong thời gian 08 năm, trừ 

trường hợp chủ sở hữu số lưu hành là Văn phòng đại diện thường trú tại 

Việt Nam của thương nhân nước ngoài mà thương nhân đó là chủ sở hữu 

TTBYT. 

Chủ sở hữu số lưu hành hoặc cơ sở phân phối có trách nhiệm gửi hồ sơ 

cam kết về Bộ Y tế trong thời gian chậm nhất là 60 ngày, kể từ ngày chủ sở 

hữu TTBYT hoặc chủ sở hữu số lưu hành TTBYT tuyên bố không tiếp tục 

sản xuất hoặc bị phá sản, giải thể. 
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1. Tổ chức đăng ký lưu hành giả mạo hồ sơ đăng ký. 

2. TTBYT có 03 lô bị thu hồi trong thời gian số đăng ký lưu hành có hiệu lực, trừ 

trường hợp chủ sở hữu số lưu hành tự nguyện thu hồi.  
3. Tổ chức đăng ký lưu hành sửa chữa, tẩy xóa làm thay đổi nội dung số lưu hành. 

4. Chủ sở hữu số lưu hành chấm dứt hoạt động hoặc không còn được ủy quyền của chủ sở 

hữu TTBYT mà chưa có tổ chức thay thế, trừ trường hợp theo quy định tại Điều 34. 

5. TTBYT lưu hành trên thị trường không bảo đảm chất lượng đã đăng ký lưu hành. 

6. Số lưu hành được cấp không đúng thẩm quyền, hồ sơ, thủ tục theo quy định tại Nghị 

định này. 

7. TTBYT mà chủ sở hữu số đăng ký lưu hành hoặc cơ sở phân phối không có cam kết 

theo quy định tại các khoản 1 và 2 Điều 34 Nghị định này.  

8. TTBYT hết thời hạn lưu hành theo quy định tại các khoản 1 và 2 Điều 34 Nghị định này. 

9. TTBYT được sản xuất tại cơ sở không đáp ứng điều kiện quy định tại Nghị định này. 

10. Chủ sở hữu số lưu hành không thực hiện quy định tại điểm i khoản 2 Điều 66 

của Nghị định này, trừ trường hợp quy định tại Điều 34 Nghị định này. 

11. Hồ sơ công bố của chủ sở hữu số lưu hành không thực hiện đúng theo quy 

định tại Điều 22, Điều 23 của Nghị định này hoặc trường hợp sử dụng các giấy tờ giả 

mạo trong hồ sơ công bố. 

12. TTBYT được phân loại không đúng theo các quy định về phân loại TTBYT 

sau khi có kết luận của Bộ Y tế. 

Điều 35. Các trường hợp bị thu hồi số lưu hành 
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1. Trong quá trình kiểm tra, thanh tra, nếu phát hiện một trong các trường hợp theo quy 

định tại các khoản 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 và 9 Điều 35 Nghị định này thì cơ quan thực hiện việc 

kiểm tra, thanh tra phải lập biên bản và gửi về Bộ Y tế hoặc Sở Y tế nơi đã cấp số lưu hành. 

2. Trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận được biên bản theo quy định tại khoản 

1 Điều này, cơ quan cấp số lưu hành xem xét, quyết định việc thu hồi số lưu hành thuộc thẩm 

quyền quản lý. 

3. Sau khi ban hành quyết định thu hồi số lưu hành, cơ quan ban hành quyết định thu hồi 

có trách nhiệm: 

a) Đăng tải quyết định thu hồi số lưu hành trên cổng thông tin điện 

tử của cơ quan cấp số lưu hành, đồng thời gửi quyết định thu hồi số lưu 

hành đến chủ sở hữu số lưu hành, Bộ Y tế, Sở Y tế các tỉnh, thành phố 

trực thuộc trung ương và cơ quan hải quan; 

b) Hủy bỏ các thông tin liên quan đến TTBYT đã đăng tải trên cổng thông tin điện tử của 

cơ quan cấp số lưu hành. 

4. Khi nhận được quyết định thu hồi số lưu hành của cơ quan cấp số lưu hành, các Sở Y tế 

có trách nhiệm đăng tải quyết định thu hồi số lưu hành trên cổng thông tin điện tử, đồng thời 

chỉ đạo các cơ quan chuyên môn giám sát việc thu hồi các TTBYT. 

Điều 36. Thủ tục thu hồi số lưu hành 



 

 Kiểm định, Hiệu chuẩn TTBYT 

Điều 49. Nguyên tắc kiểm định, hiệu chuẩn 

TTBYT 

1. TTBYT thuộc danh mục do Bộ trưởng Bộ Y tế 

công bố phải kiểm định về an toàn và tính năng kỹ 

thuật trước khi đưa vào sử dụng (trừ trường hợp quy 

định tại Điều 51 Nghị định này), định kỳ, sau sửa 

chữa lớn. Việc kiểm định TTBYT là phương tiện đo, 

thiết bị bức xạ thực hiện theo quy định tại khoản 2 

Điều này. 

2. TTBYT là phương tiện đo hoặc thiết bị bức xạ 

phải thực hiện kiểm định, hiệu chuẩn theo quy định 

của pháp luật về đo lường và năng lượng nguyên tử. 

Điều 49. Nguyên tắc thực hiện kiểm 

định, hiệu chuẩn trang thiết bị y tế 

1. TTBYT phải được kiểm định theo 

quy định của pháp luật về chất lượng 

sản phẩm hàng hóa, hiệu chuẩn theo 

quy định của nhà sản xuất TTBYT, trừ 

trường hợp quy định tại khoản 2 Điều 

này. 

2. Việc kiểm định, hiệu chuẩn TTBYT 

là phương tiện đo hoặc thiết bị bức xạ 

thực hiện theo quy định của pháp luật 

về đo lường và năng lượng nguyên tử. 

3. Việc kiểm định TTBYT phải được 

thực hiện bởi cơ sở đã công bố đủ 

điều kiện thực hiện dịch vụ kiểm định, 

hiệu chuẩn TTBYT. 

4. Việc hiệu chuẩn TTBYT phải được 

thực hiện bởi cơ sở đã công bố đủ 

điều kiện thực hiện dịch vụ kiểm định, 

hiệu chuẩn TTBYT hoặc cơ sở bảo 

hành của chủ sở hữu số lưu hành 

TTBYT. 



 

 Kiểm định, Hiệu chuẩn TTBYT 

Điều 50. Điều kiện kinh doanh dịch vụ 

kiểm định TTBYT  

Điều kiện về cơ sở vật chất, nhân sự; hồ sơ 

đề nghị cấp Giấy chứng nhận; hình thức nộp hồ 

sơ; trình tự cấp mới, cấp bổ sung, cấp lại và thu 

hồi Giấy chứng nhận đăng ký hoạt động kiểm 

định TTBYT được thực hiện theo quy định của 

pháp luật hiện hành về điều kiện kinh doanh 

dịch vụ đánh giá sự phù hợp; 

Trong đó, việc đáp ứng yêu cầu chuyên 

môn đối với lĩnh vực kiểm định TTBYT được 

quy định như sau: mỗi quy trình kiểm định mà 

tổ chức kiểm định đăng ký thực hiện phải có tối 

thiểu 02 kiểm định viên có chứng nhận đã qua 

đào tạo về quy trình kiểm định đó.  

Điều 50. Điều kiện của cơ sở thực hiện 

dịch vụ kiểm định, hiệu chuẩn TTBYT 

1. Điều kiện về nhân sự: 

Có ít nhất hai nhân viên kỹ thuật đáp ứng 

các yêu cầu sau đây: 

a) Có trình độ từ cao đẳng chuyên ngành 

kỹ thuật hoặc chuyên ngành y, dược trở 

lên;  

b) Có trình độ chuyên môn phù hợp với 

loại trang thiết bị y tế mà người đó được 

phân công thực hiện kiểm định, hiệu 

chuẩn. 

2. Điều kiện về cơ sở vật chất, trang thiết 

bị: Có phòng thử nghiệm. Phòng thử 

nghiệm phải có giấy chứng nhận đạt tiêu 

chuẩn quốc gia về năng lực của phòng thí 

nghiệm và hiệu chuẩn TCVN ISO/IEC 

17025 hoặc tiêu chuẩn quốc tế ISO/IEC 

17025 

3. Cơ sở chỉ được kiểm định, hiệu chuẩn 

TTBYT sau khi đã được Bộ Y tế cấp phiếu 

tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện kiểm 

định, hiệu chuẩn theo quy định tại khoản 2 

Điều 52 Nghị định này. 
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ĐIỀU KIỆN KINH DOANH DỊCH VỤ KIỂM ĐỊNH 

Điều 9. Điều kiện kinh doanh dịch vụ kiểm định chất lượng sản phẩm, hàng 

hóa trong quá trình sử dụng 

1. Là tổ chức được thành lập theo quy định của pháp luật. 

2. Có hệ thống quản lý và năng lực hoạt động đáp ứng các yêu cầu quy định trong 

tiêu chuẩn quốc gia TCVN ISO 9001:2008 hoặc các tiêu chuẩn quốc gia, tiêu chuẩn 

quốc tế đối với kiểm định chuyên ngành. 

3. Có ít nhất 04 kiểm định viên chính thức của tổ chức (viên chức hoặc lao động 

ký hợp đồng có thời hạn từ 12 tháng trở lên hoặc lao động ký hợp đồng không xác 

định thời hạn), đáp ứng yêu cầu chuyên môn đối với lĩnh vực kiểm định tương ứng, 

được đào tạo về tiêu chuẩn quốc gia  TCVN ISO 9001:2008. 

Trường hợp bổ sung lĩnh vực hoạt động kiểm định, phải có ít nhất 02 kiểm định 

viên chính thức của tổ chức (viên chức hoặc lao động ký hợp đồng có thời hạn từ 12 

tháng trở lên hoặc lao động ký hợp đồng không xác định thời hạn) tương ứng với lĩnh 

vực kiểm định đăng ký bổ sung, được đào tạo về tiêu chuẩn quốc gia TCVN ISO 

9001:2008. 

4. Có máy móc, thiết bị, dụng cụ theo yêu cầu tại quy trình kiểm định. 

Nghị định 107/2016/NĐ-CP và Nghị định 154/2018/NĐ-CP 
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Điều 10. Hồ sơ đề nghị cấp Giấy chứng nhận đăng ký hoạt động kiểm định chất lượng 

sản phẩm, hàng hóa trong quá trình sử dụng 

1. Cơ quan tiếp nhận hồ sơ: Bộ Y tế (đối với kiểm định TTBYT) 

2. Trường hợp cấp mới, hồ sơ gồm: 

a) Đơn đăng ký hoạt động kiểm định theo Mẫu số 01 tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị 

định 154/2018/NĐ-CP; 

b) Bản sao Quyết định thành lập hoặc Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc Giấy 

chứng nhận đăng ký đầu tư; 

c) Danh sách kiểm định viên theo Mẫu số 02 tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định 

154/2018/NĐ-CP và các chứng chỉ, tài liệu liên quan đối với mỗi kiểm định viên gồm: Bản sao 

Quyết định tuyển dụng hoặc Hợp đồng lao động; bản sao các bằng cấp, chứng chỉ đào tạo 

tương ứng theo quy định tại khoản 3 Điều 9 Nghị định 107/2016/NĐ-CP; 

d) Danh mục các máy móc, thiết bị, dụng cụ phục vụ hoạt động kiểm định theo Mẫu số 04 

tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định 107/2016/NĐ-CP; 

đ) Trường hợp tổ chức kiểm định đã được chứng nhận phù hợp tiêu chuẩn TCVN ISO 

9001:2008 hoặc ISO 9001:2008 nhưng có phạm vi đăng ký hoạt động rộng hơn phạm vi đã 

chứng nhận, tổ chức kiểm định nộp bản sao Giấy chứng nhận phù hợp tiêu chuẩn TCVN ISO 

9001:2008 hoặc ISO 9001:2008 và các tài liệu, quy trình kiểm định, các tài liệu khác liên quan 

để chứng minh năng lực hoạt động phù hợp với các yêu cầu của tiêu chuẩn tương ứng quy định 

tại khoản 2 Điều 9 Nghị định này đối với phạm vi chưa được chứng nhận. 

e) Mẫu Giấy chứng nhận kiểm định. 

Nghị định 107/2016/NĐ-CP và Nghị định 154/2018/NĐ-CP 
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Điều 10. (tiếp) 
 

3. Trường hợp cấp bổ sung, sửa đổi, hồ sơ gồm: 

a) Đơn đăng ký bổ sung, sửa đổi hoạt động kiểm định theo Mẫu số 05 tại Phụ lục 

ban hành kèm theo Nghị định 107/2016/NĐ-CP; 

b) Danh sách bổ sung, sửa đổi kiểm định viên theo Mẫu số 02 tại Phụ lục ban 

hành kèm theo Nghị định 154/2018/NĐ-CP và các chứng chỉ, tài liệu liên quan đối 

với mỗi kiểm định viên gồm: Bản sao Quyết định tuyển dụng hoặc Hợp đồng lao 

động; bản sao các bằng cấp, chứng chỉ đào tạo tương ứng theo quy định tại khoản 3 

Điều 9 Nghị định 107/2016/NĐ-CP; 

c) Trường hợp tổ chức kiểm định đã được chứng nhận phù hợp tiêu chuẩn TCVN 

ISO 9001:2008 hoặc ISO 9001:2008 nhưng có phạm vi đăng ký hoạt động rộng hơn 

phạm vi đã chứng nhận, tổ chức kiểm định nộp bản sao Giấy chứng nhận phù hợp 

tiêu chuẩn TCVN ISO 9001:2008 hoặc ISO 9001:2008 và các tài liệu, quy trình kiểm 

định, các tài liệu khác liên quan để chứng minh năng lực hoạt động phù hợp với các 

yêu cầu của tiêu chuẩn tương ứng quy định tại khoản 2 Điều 9 Nghị định này đối với 

phạm vi chưa được chứng nhận. 

d) Danh mục bổ sung, sửa đổi các máy móc, thiết bị, dụng cụ phục vụ hoạt động 

kiểm định đối với lĩnh vực đăng ký theo Mẫu số 04 tại Phụ lục ban hành kèm theo 

Nghị định 107/2016/NĐ-CP. 

Nghị định 107/2016/NĐ-CP và Nghị định 154/2018/NĐ-CP 
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Điều 10. (tiếp) 

4. Trường hợp cấp lại, hồ sơ gồm: 

a) Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận theo Mẫu số 06 tại Phụ lục ban hành kèm 

theo Nghị định này; 

b) Bản chính Giấy chứng nhận bị hư hỏng (nếu có) đối với trường hợp Giấy 

chứng nhận bị hư hỏng. 

5. Trước khi Giấy chứng nhận hết thời hạn hiệu lực 60 ngày, nếu có nhu cầu tiếp 

tục tham gia hoạt động kiểm định, tổ chức kiểm định phải lập 01 bộ hồ sơ như đối 

với trường hợp cấp mới quy định tại khoản 2 Điều này và gửi đến cơ quan tiếp nhận 

hồ sơ theo quy định tại khoản 1 Điều này. 

Điều 11. Hình thức nộp hồ sơ 

Tổ chức kiểm định lập 01 bộ hồ sơ theo quy định tại Điều 10 và nộp theo một 

trong các hình thức sau: 

1. Trường hợp nộp hồ sơ trực tiếp tại trụ sở cơ quan tiếp nhận hồ sơ, bản sao các 

chứng chỉ, tài liệu quy định tại Điều 10 chưa được chứng thực thì phải có bản chính 

để đối chiếu. 

2. Trường hợp hồ sơ được gửi qua bưu điện, tổ chức kiểm định phải gửi bản sao 

đã được chứng thực các chứng chỉ, tài liệu quy định tại Điều 10. 

3. Trường hợp nộp hồ sơ qua Cổng thông tin điện tử của cơ quan tiếp nhận hồ sơ, 

thực hiện theo hình thức dịch vụ công trực tuyến. 

Nghị định 107/2016/NĐ-CP và Nghị định 154/2018/NĐ-CP 
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Điều 12. Trình tự cấp Giấy chứng nhận đăng ký hoạt động kiểm định 

1. Trường hợp cấp mới: 

a) Trường hợp hồ sơ không đầy đủ theo quy định, trong thời hạn 05 ngày, kể từ 

ngày nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ thông báo bằng văn bản yêu cầu tổ 

chức kiểm định sửa đổi, bổ sung; 

b) Trường hợp hồ sơ đầy đủ và hợp lệ, trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ khi 

nhận được hồ sơ, bộ quản lý ngành, lĩnh vực chịu trách nhiệm cấp Giấy chứng nhận 

cho tổ chức kiểm định theo Mẫu số 10 tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định 

154/2018/NĐ-CP; 

c) Thời hạn hiệu lực của Giấy chứng nhận không quá 05 năm kể từ ngày cấp. 

2. Trường hợp cấp bổ sung, sửa đổi: 

a) Giấy chứng nhận được cấp bổ sung áp dụng đối với trường hợp tổ chức kiểm 

định bổ sung, mở rộng, thu hẹp phạm vi kiểm định; 

b) Trình tự cấp Giấy chứng nhận được thực hiện theo quy định tại điểm a và b 

khoản 1 Điều này; 

c) Thời hạn hiệu lực của Giấy chứng nhận ghi theo thời hạn hiệu lực của Giấy 

chứng nhận đăng ký hoạt động kiểm định đã được cấp. 

Nghị định 107/2016/NĐ-CP và Nghị định 154/2018/NĐ-CP 
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Điều 12. (tiếp) 

 

3. Trường hợp cấp lại Giấy chứng nhận: 

a) Giấy chứng nhận được cấp lại áp dụng đối với trường hợp tổ chức kiểm định có 

Giấy chứng nhận còn hiệu lực nhưng bị mất, hư hỏng hoặc thay đổi tên, địa chỉ của 

tổ chức; 

b) Trong thời hạn hiệu lực của Giấy chứng nhận, tổ chức kiểm định có nhu cầu 

đăng ký cấp lại Giấy chứng nhận lập 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận 

theo quy định tại khoản 5 Điều 10 Nghị định này và gửi về cơ quan tiếp nhận hồ sơ; 

c) Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ khi nhận được hồ sơ đầy đủ và hợp lệ, 

bộ quản lý ngành, lĩnh vực chịu trách nhiệm cấp lại Giấy chứng nhận cho tổ chức 

kiểm định. Trường hợp không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận hồ sơ thông báo 

bằng văn bản và nêu rõ lý do; 

d) Thời hạn hiệu lực của Giấy chứng nhận ghi theo thời hạn hiệu lực của Giấy 

chứng nhận đăng ký hoạt động kiểm định đã được cấp. 

Nghị định 107/2016/NĐ-CP và Nghị định 154/2018/NĐ-CP 
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Điều 51. Miễn kiểm định lần đầu trước khi đưa vào sử dụng đối với TTBYT 

 

TTBYT được miễn kiểm định lần đầu trước khi đưa vào sử dụng nếu thuộc một 

trong các trường hợp sau: 

1. TTBYT đã có chứng nhận hợp quy; 

2. TTBYT chưa có số lưu hành nhập khẩu với mục đích dùng để nghiên cứu khoa 

học hoặc dùng để đào tạo hướng dẫn sử dụng, bảo trì, sửa chữa TTBYT; 

3. TTBYT chưa có số lưu hành nhập khẩu để sử dụng cho mục đích chữa bệnh 

của cá nhân người nhập khẩu hoặc cho mục đích khám chữa bệnh nhân đạo hoặc 

theo nhu cầu chẩn đoán đặc biệt; 

4. TTBYT chưa có số lưu hành nhập khẩu để phục vụ hoạt động hội chợ, triển 

lãm, trưng bày, giới thiệu sản phẩm. 

Nghị định 169/2018/NĐ-CP 
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       Điều 52. Xử lý TTBYT không đạt yêu cầu kiểm định 

1. Trường hợp TTBYT có kết quả kiểm định trước khi đưa vào sử dụng không đạt: 

a) Cơ sở y tế không được tiếp nhận, sử dụng TTBYT; 

b) Tổ chức kiểm định gửi văn bản thông báo kết quả kiểm định không đạt về Bộ Y tế; 

c) Trường hợp có 03 TTBYT trong cùng một lô có kết quả kiểm định không đạt về an toàn 

và tính năng, Bộ Y tế có văn bản yêu cầu các chủ sở hữu số đăng ký lưu hành báo cáo số lượng 

trang thiết bị tế đang lưu thông trên thị trường và đang sử dụng tại cơ sở y tế; 

Căn cứ báo cáo của chủ sở hữu và kết quả kiểm định không đạt, Bộ Y tế quyết định việc 

kiểm định lại, số lượng mẫu phải thực hiện việc kiểm định lại hoặc tạm dừng sử dụng TTBYT; 

Căn cứ kết quả kiểm định lại, Bộ Y tế sẽ quyết định việc tiếp tục kiểm định lại, bổ sung số 

lượng mẫu phải thực hiện việc kiểm định lại hoặc đề nghị các chủ sở hữu số đăng ký lưu hành 

thu hồi toàn bộ TTBYT trong lô đó; 

Trường hợp có 03 lô TTBYT bị thu hồi trong thời hạn có hiệu lực của số lưu hành thì thu hồi 

số đăng ký lưu hành đối với TTBYT đó. Các TTBYT đã được sử dụng tại các cơ sở y tế trước 

thời điểm có quyết định thu hồi số lưu hành vẫn tiếp tục được sử dụng nếu kết quả kiểm định đạt 

yêu cầu. 

2. Trường hợp TTBYT có kết quả kiểm định định kỳ, kiểm định sau sửa chữa lớn không đạt: 

a) Cơ sở y tế không được tiếp tục sử dụng TTBYT; 

b) Xóa bỏ dấu hiệu tình trạng kiểm định cũ; 

c) Phối hợp cùng chủ sở hữu số lưu hành trong việc tiến hành các biện pháp khắc phục và 

thực hiện kiểm định lại. 

d) Chỉ được sử dụng trang thiết bị khi có kết quả kiểm định đạt yêu cầu. 

Nghị định 169/2018/NĐ-CP 





Chi tiết liên hệ: 

 

Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế) 

138A Giảng Võ, Ba Đình, Hà Nội 

Tel: 02462732272 

 

E-mail: dmec@moh.gov.vn  

URL: http://dmec.moh.gov.vn/  
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