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

a) Nhóm 1 gồm trang thiết bị y tế thuộc loại A là trang

thiết bị y tế có mức độ rủi ro thấp.

b) Nhóm 2 gồm trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D, 

trong đó:

- Trang thiết bị y tế thuộc loại B là trang thiết bị y tế có

mức độ rủi ro trung bình thấp;

- Trang thiết bị y tế thuộc loại C là trang thiết bị y tế có

mức độ rủi ro trung bình cao;

- Trang thiết bị y tế thuộc loại D là trang thiết bị y tế có

mức độ rủi ro cao.
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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. Hiện nay, việc phân loại trang thiết bị y tế đang thực hiện

theo các quy tắc quy định trong Thông tư 39/2016/TT-BYT

ngày 28/10/2016.

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.
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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.
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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.
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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.
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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;

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.

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.
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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.
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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.
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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:

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.
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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.
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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.
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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.
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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.”
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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.”
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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.”
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Điều 68: Điều khoản chuyển tiếp

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.”
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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 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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Trân trọng cảm ơn

sự lắng nghe của Quý vị!



DỰ THẢO SỬA ĐỔI, BỔ SUNG 

NGHỊ ĐỊNH 176/2013/NĐ-CP CỦA CHÍNH PHỦ 

VỀ XỬ PHẠT VI PHẠM HÀNH CHÍNH TRONG 

HOẠT ĐỘNG PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ
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Nguyễn Tử Hiếu
Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế - Bộ Y tế



NỘI DUNG

I. Các hành vi vi phạm hành chính về

trang thiết bị y tế (gồm 07 Điều)

II. Các hành vi vi phạm các quy định về

phân loại trang thiết bị y tế (gồm 15 hành vi 

vi phạm, 01 hình thức xử phạt bổ sung)

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



Điều 55. Vi phạm các quy định về phân loại trang thiết bị y tế

HÀNH VI VI PHẠM HÀNH CHÍNH VỀ TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

Điều 56. Vi phạm các quy định về sản xuất trang thiết bị y tế

Điều 57. Vi phạm các quy định về đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế

Điều 58. Vi phạm các quy định về mua bán trang thiết bị y tế

Điều 59. Vi phạm các quy định về dịch vụ trang thiết bị y tế

Điều 60. Vi phạm các quy định về thông tin trang thiết bị y tế

Điều 61. Vi phạm các quy định về quản lý, sử dụng trang thiết bị y tế 

tại cơ sở y tế

Gồm 7 Điều: (Từ điều 55 đến điều 61)



HÀNH VI VI PHẠM QUY ĐỊNH VỀ PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

Nghị định 36/2016/NĐ-CP & 
Nghị định 169/2018/NĐ-CP

Dự thảo Nghị định 176/2013 
sửa đổi, bổ sung

Điểm l Khoản 2 Điều 66 Nghị định 169:
l) Chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính hợp 

pháp của các tài liệu đã đăng tải khi thực hiện 

các thủ tục trong Nghị định này;

a) Tài liệu trong hồ sơ cấp, điều chỉnh 

chứng chỉ hành nghề phân loại trang thiết 

bị y tế không bảo đảm tính hợp pháp theo 

quy định của pháp luật;

Khoản 8 Điều 8 Nghị định 169:
8. Tổ chức thực hiện việc phân loại trang thiết 

bị y tế phải thực hiện công khai kết quả phân 

loại trang thiết bị y tế đã ban hành.

b) Tổ chức phân loại trang thiết bị y tế 

không công khai kết quả phân loại trang 

thiết bị y tế đã ban hành;

Điểm đ Khoản 1 Điều 8 Nghị định 169:
đ) 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;

c) Kết quả phân loại trang thiết bị y tế 

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.

Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng



HÀNH VI VI PHẠM QUY ĐỊNH VỀ PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

Nghị định 36/2016/NĐ-CP & 
Nghị định 169/2018/NĐ-CP

Dự thảo Nghị định 176/2013 
sửa đổi, bổ sung 

Khoản 1 Điều 5 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP:
1. Việc phân loại trang thiết bị y tế phải dựa 

trên cơ sở quy tắc phân loại về mức độ rủi ro

a) Phân loại trang thiết bị y tế không dựa 

trên cơ sở quy tắc phân loại về mức độ 

rủi ro

Điểm l Khoản 2 Điều 66 Nghị định 169:
l) Chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính hợp 

pháp của các tài liệu đã đăng tải khi thực hiện 

các thủ tục trong Nghị định này

b) Tài liệu trong hồ sơ công bố đủ điều 

kiện phân loại trang thiết bị y tế không 

bảo đảm tính hợp pháp theo quy định của 

pháp luật

Điểm b Khoản 2 Điều 6 và mẫu số 10 ban hành 

kèm theo Phụ lục số IV Nghị định 169
c) Phân loại trang thiết bị y tế không 

đúng với phạm vi hoạt đông được ghi 

trong chứng chỉ hành nghề phân loại 

trang thiết bị y tế

Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 15.000.000 đồng



HÀNH VI VI PHẠM QUY ĐỊNH VỀ PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

Nghị định 36/2016/NĐ-CP & 
Nghị định 169/2018/NĐ-CP

Dự thảo Nghị định 176/2013 
sửa đổi, bổ sung 

Điểm a Khoản 3 Điều 10 Nghị định 169:

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: 

- 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;

- 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);

d) Không có văn bản báo cáo với cơ quan hải 

quan đã thực hiện thông quan hàng hóa và cơ 

quan đã cấp số lưu hành đối với 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;

đ) Văn bản báo cáo cơ quan hải quan đã thực 

hiện thông quan hàng hóa không nêu số lượng 

trang thiết bị y tế đã thông quan

e) Văn bản báo cáo cơ quan đã cấp số lưu hành 

không nêu rõ số lượng trang thiết bị y tế đã 

thông quan và các hợp đồng mua bán (nếu có)

Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 15.000.000 đồng



HÀNH VI VI PHẠM QUY ĐỊNH VỀ PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

Nghị định 36/2016/NĐ-CP & 
Nghị định 169/2018/NĐ-CP

Dự thảo Nghị định 176/2013 
sửa đổi, bổ sung 

Điểm d Khoản 1 Điều 8 Nghị định 169:
1. Các trường hợp tạm đình chỉ:

d) Ban hành kết quả phân loại sai làm giảm 

mức độ rủi ro của trang thiết bị y tế;

e) Ban hành kết quả phân loại sai làm 

giảm mức độ rủi ro của trang thiết bị y 

tế;

Khoản 6 Điều 7 Nghị định số 169:
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 khi 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.

g) Không thực hiện lại thủ tục công bố 

đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế 

nếu có thay đổi phạm vi hành nghề của 

người thực hiện phân loại trang thiết bị y 

tế.

Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 15.000.000 đồng



HÀNH VI VI PHẠM QUY ĐỊNH VỀ PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

Nghị định 36/2016/NĐ-CP & 
Nghị định 169/2018/NĐ-CP

Dự thảo Nghị định 176/2013 
sửa đổi, bổ sung 

Điều 8 Nghị định 169:
Tạm đình chỉ hoạt động phân loại

a) Phân loại trang thiết bị y tế hoặc ban 

hành kết quả phân loại trang thiết bị y tế 

khi đang trong thời gian bị tạm đình chỉ 

hoạt động;

Điểm a Khoản 3 Điều 10 Nghị định 169:
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; 

g) Không thực hiện lại thủ tục công bố 

đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế 

nếu có thay đổi phạm vi hành nghề của 

người thực hiện phân loại trang thiết bị y 

tế.

Phạt tiền từ 15.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng



HÀNH VI VI PHẠM QUY ĐỊNH VỀ PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

Nghị định 36/2016/NĐ-CP & 
Nghị định 169/2018/NĐ-CP

Dự thảo Nghị định 176/2013 
sửa đổi, bổ sung 

Khoản 3 Điều 7 Nghị định 36:
3. Cơ sở chỉ được thực hiện việc phân loại trang 

thiết bị y tế sau khi đã được Bộ Y tế cấp phiếu 

tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại 

trang thiết bị y tế theo quy định tại điểm b 

khoản 1 Điều 9 Nghị định này.

a) Phân loại trang thiết bị y tế hoặc ban 

hành kết quả phân loại trang thiết bị y tế 

khi chưa công bố đủ điều kiện phân loại 

trang thiết bị y tế hoặc bị thu hồi Phiếu 

tiếp nhận đủ điều kiện phân loại trang 

thiết bị y tế;

Khoản 1 Điều 6 Nghị định 36:
1. Việc phân loại trang thiết bị y tế phải do tổ 

chức đủ điều kiện theo quy định tại Điều 7 Nghị 

định này thực hiện.

b) Phân loại trang thiết bị y tế khi không 

đáp ứng điều kiện của tổ chức thực hiện 

việc phân loại sau khi đã công bố đủ điều 

kiện phân loại trang thiết bị y tế.

Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng



HÀNH VI VI PHẠM QUY ĐỊNH VỀ PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

Nghị định 36/2016/NĐ-CP & 
Nghị định 169/2018/NĐ-CP

Dự thảo Nghị định 176/2013 
sửa đổi, bổ sung 

Khoản 3 Điều 7 Nghị định 36:

3. Cơ sở chỉ được thực hiện việc phân loại 

trang thiết bị y tế sau khi đã được Bộ Y tế cấp 

phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện 

phân loại trang thiết bị y tế theo quy định tại 

điểm b khoản 1 Điều 9 Nghị định này.

Tịch thu trang thiết bị y tế đối với hành vi 

quy định tại Điểm a Khoản 2 Điều này.

a) Phân loại trang thiết bị y tế hoặc ban 

hành kết quả phân loại trang thiết bị y tế khi 

chưa công bố đủ điều kiện phân loại trang 

thiết bị y tế hoặc bị thu hồi Phiếu tiếp nhận 

đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế;

Hình thức xử phạt bổ sung, kiến nghị cơ quan 

nhà nước có thẩm quyền tạm đình chỉnh hoạt động



Trân trọng cảm ơn



DỊCH VỤ CÔNG TRỰC TUYẾN

QUẢN LÝ TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

TẬP HUẤN, ĐÀO TẠO



NỘI DUNG THỰC HIỆN

 Căn cứ thực hiện

 Quy trình tiếp nhận, xử lý hồ sơ

 Hướng dẫn thao tác trên hệ thống



CĂN CỨ THỰC HIỆN

 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP của Chính phủ : Về quản lý 

trang thiết bị y tế

 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 

Quyết định số 745/QĐ-BYT của Bộ Y tế: Về việc công bố 

thủ tục hành chính mới ban hành 2019 theo nghị định 169

 Thông tư 278/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ Tài 

chính: Về việc quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và 

sử dụng phí trong lĩnh vực y tế



NỘI DUNG THỰC HIỆN

 Căn cứ thực hiện

 Quy trình tiếp nhận, xử lý hồ sơ

 Hướng dẫn thao tác trên hệ thống



NHÓM THỦ TỤC HÀNH CHÍNH



TRÌNH TỰ THỰC HIỆN CẤP CHỨNG CHỈ 

HÀNH NGHỀ PHÂN LOẠI TTBYT (1)

 Bước 1: Trước khi thực hiện phân loại trang thiết bị y tế, Công dân thực hiện việc 

phân loại trang thiết bị y tế gửi hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề theo quy định tại 

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

 Bước 2: Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày được xác nhận mức phíđã nộp đầy 

đủ, Bộ Y tế phải tiến hành thẩm định hồ sơ;

Trường hợp hồ sơ hợp lệ: trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày thẩm

định, Bộ Y tế cấp chứng chỉ hành nghềphân loại trang thiết bị y tế - Trường

hợp hồ sơ không hợp lệ:

Trường hợp hồ sơ không hợp lệ: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày

hoàn thành việc thẩm định, Bộ Y tế phải có văn bản thông báo cho người đề

nghị cấp chứng chỉ hành nghềđể hoàn chỉnh hồ sơ. Văn bản thông báo phải

ghi cụ thể những tài liệu cần bổ sung, nội dung cần sửa đổi;



Bước 3: Khi nhận được văn bản yêu cầu hoàn chỉnh hồ sơ, người đề nghị cấp 

chứng chỉ hành nghề phải sửa đổi, bổ sung theo đúng những nội dung đãđược ghi 

trong văn bản và gửi hồ sơ bổ sung về Bộ Y tế.

 Trong thời hạn 60 ngày, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ 

sung, người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung 

theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, người đề nghị không sửa đổi, bổ sung hoặc 

sau 03 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng 

yêu cầu thì hồ sơđã nộp không còn giá trịSau 60 ngày, kể từ ngày Bộ Y tế có 

văn bản yêu cầu mà cơ sở không bổ sung, sửa đổi hồ sơ thì phải thực hiện lại 

từ đầu thủ tục đề nghị cấp số lưu hành.

Bước 4: Sau khi tiếp nhận hồ sơ bổ sung, Bộ Y tế tiếp tục thực hiện việc thẩm định 

hồ sơ theo quy định; Trường hợp hồ sơ bổ sung hợp lệ: Bộ Y tế thực hiện việc cấp 

chứng chỉ hành nghề theo quy định tại khoản này; Trường hợp hồ sơ bổ sung vẫn 

chưa hợp lệ: Bộ Y tế yêu cầu người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề tiếp tục hoàn 

thiện hồ sơ.

TRÌNH TỰ THỰC HIỆN CẤP CHỨNG CHỈ 

HÀNH NGHỀ PHÂN LOẠI TTBYT (2)



THÀNH PHẦN HỒ SƠ CẤP CHỨNG CHỈ 

HÀNH NGHỀ PHÂN LOẠI TTBYT (1)
 Văn bản đề nghị cấp mới chứng chỉ hành nghề theo mẫu số 17 quy định tại Phụ

lục I ban hành kèm theo Nghịđịnh 169/2018/NĐ-CP; 

 Bản gốc hoặc bản sao có chứng thực văn bằng tốt nghiệp trình độđại học chuyên 

ngành kỹ thuật hoặc chuyên ngành y, dược trở lên. Trường hợp văn bằng do nước 

ngoài cấp thì phải được Bộ Giáo dục vàĐào tạo công nhận tương đương; 

 Bản gốc hoặc bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đã qua đào tạo về phân

loại trang thiết bị y tế còn giá trị hiệu lực (03 năm tính từ ngày ký); 

 Hai ảnh màu 04 cm x 06 cm được chụp trên nền trắng trong thời gian 8 không quá 

06 tháng, tính đến ngày nộp hồ sơ;

 Bản gốc hoặc bản sao có chứng thực Giấy chứng minh nhân dân hoặc căn cước 

công dân hoặc hộ chiếu của người xin cấp chứng chỉ; 

 Bản gốc hoặc bản sao Bản xác nhận thời gian công tác theo mẫu quy định tại Phụ 

lục III ban hành kèm theo Nghịđịnh 36/2016/NĐ-CP. Trường hợp người thực hiện 

việc phân loại trang thiết bị y tế làm việc tại nhiều cơ sở khác nhau mà thời gian 

công tác tại một cơ sở không đủ 24 tháng thì phải cung cấp Bản xác nhận của 

từng cơ sởđể chứng minh đủ thời gian công tá 



QUY TRÌNH XỬ LÝ HỒ SƠ CẤP CHỨNG 

CHỈ HÀNH NGHỀ PHÂN LOẠI TTBYT 



TRÌNH TỰ THỰC HIỆN CÔNG BỐ ĐỦ ĐIỀU 

KIỆN PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

 Bước 1: Trước khi thực hiện phân loại trang thiết bị y tế, tổ chức thực hiện việc 

phân loại trang thiết bị y tế gửi hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y 

tế theo quy định tại Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và công trình y tế); 

 Bước 2:Khi nhận hồ sơ đầy đủ, hợp lệ, Bộ Y tế cấp cho cơ sở thực hiện việc công 

bố Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế theo 

mẫu số 01 quy định tại Phụ lục IV ban hành kèm theo Nghị định số 36/2016/NĐ-

CP; 

 Bước 3:Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ 

sơ, Bộ Y tế có trách nhiệm công khai trên cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế các 

thông tin sau: Tên, địa chỉ, số điện thoại của cơ sở thực hiện phân loại trang thiết 

bị y tế và hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế.



THÀNH PHẦN HỒ SƠ CÔNG BỐ ĐỦ ĐIỀU KIỆN 

PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

 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 số 36/2016/NĐ-CP; 

 Bản kê khai nhân sự theo mẫu quy định tại Phụ lục II ban hành kèm theo Nghị định số 

169/2018/NĐ-CP; kèm theo bản xác nhận thời gian công tác theo mẫu quy định tại Phụ 

lục III ban hành kèm theo Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và văn bằng, chứng chỉ đã qua 

đào tạo của từng người thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế.Phiếu tiếp nhận hồ

sơ công bố đủ điều kiện sản xuất đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước.

 Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh của cơ sở hoặc giấy chứng nhận đầu tư. 



QUY TRÌNH XỬ LÝ HỒ SƠ CÔNG BỐ ĐỦ ĐIỀU 

KIỆN PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ



 Đối với các đơn vị đã được cấp phiếu tiếp nhận hồ sơ “Công bố đủ điều kiện phân loại

trang thiết bị y tế” theo quy định, số phiếu tiếp nhận đang còn hiệu lực (Chưa bị thu hồi) 

thì đơn vị/ tổ chức đó có thể cập nhật công khai các kết quả phân loại TTBYT đã thực hiện 

trong quá trình hoạt động.

 Mục đích sử dụng: 

 Giúp các đơn vị/ tổ chức thực hiện phân loại có thể kiểm soát được các kết quả đã 

thực hiện phân loại.

 Giúp các doanh nghiệp có thể tra cứu được kết quả phân loại của các trang thiết bị 

tương ứng đã được phân loại

 Giúp cơ quan quản lý kiểm soát được chất lượng phân loại TTBYT của các đơn vị/ tổ

chức được cấp phép phân loại, làm giảm thiểu việc phân loại chưa chính xác mức độ 

rủi ro của các TTBYT

CÔNG KHAI KẾT QUẢ PHÂN LOẠI

TRANG THIẾT BỊ Y TẾ



NỘI DUNG THỰC HIỆN

 Căn cứ thực hiện

 Quy trình tiếp nhận, xử lý hồ sơ

 Hướng dẫn thao tác trên hệ thống

Hướng dẫn thao tác thực hiện thủ tục hành chính trên hệ thống

Hướng dẫn công khai kết quả phân loại TTBYT trên hệ thống.



HƯỚNG DẪN THAO TÁC TRÊN HỆ 

THỐNG TRỰC TUYẾN

Đăng ký tài khoản: Đăng ký tài khoản sử dụng trên hệ thống 
http://dmec.moh.gov.vn

Nhập thông tin đơn đăng ký trực tuyến: Nhập thông tin để thực hiện 
các thủ tục hành chính theo quy định.

Thanh toán phí: Đối với các thủ tục hành chính có thu phí/ lệ phí cá
nhân/ đơn vị/ tổ chức thanh toán phí theo quy định.

Theo dõi tiến trình xử lý hồ sơ: Theo dõi quá trình xử lý thủ tục hành 
chính, tại chức năng quản lý hồ sơ của cá nhân/ đơn vị/ tổ chức.

Nhận kết quả trực tuyến: Sau khi hoàn thành quá trình xử lý thủ tục 
hành chính, cá nhân/ đơn vị/ tổ chức sẽ nhận kết quả trực tuyến trên hệ 
thông http://dmec.moh.gov.vn

Đăng ký tài
khoản

Nhập đơn
đăng ký

Thanh toán
phí

Nhận kết quả
trực tuyến

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


(HDDN/CN) NHẬP HỒ SƠ TRỰC TUYẾN (1)

 Doanh nghiệp truy cập vào hệ thống http://dmec.moh.gov.vn/ 

 Đăng ký thông tin tài khoản theo hướng dẫn



(HDDN/CN) NHẬP HỒ SƠ TRỰC TUYẾN (2)

 Đăng nhập hệ thống http://dmec.moh.gov.vn/ với tài khoản được cấp

 Chọn thủ tục thực hiện cần thực hiện nộp

hồ sơ



(HDDN/CN) NHẬP HỒ SƠ TRỰC TUYẾN (2)

 Để thực hiện nhập thông tin đăng ký, doanh nghiệp thực hiện click chọn “Chuẩn bị hồ

sơ”

 Hoặc chọn icon button để nhập hồ sơ đăng ký



(HDDN/CN) NHẬP HỒ SƠ TRỰC TUYẾN (3)
 Thực hiện nhập hồ sơ đăng ký theo hướng dẫn (Đối với mỗi hồ sơ sẽ có các mẫu

nhập đơn khác nhau, căn cứ theo quy định của Nghị định 169/2018/NĐ-CP)



(HDDN) TẢI HỒ SƠ ĐÍNH KÈM

 Sau khi nhập đầy đủ thông tin đơn online theo hướng dẫn, click chọn “Bước tiếp” để tải

các thành phần hồ sơ



(HDDN) TẢI HỒ SƠ ĐÍNH KÈM

 Đối với mỗi thủ tục hành chính, tương ứng sẽ có các thành phần hồ sơ theo quy định.

 Đối với các thành phần hồ sơ, doanh nghiệp có thể tải nhiều file lên hệ thống. Các định

dạng file được hồ trợ: pdf; png; jpg

 Đối với các thành phần hồ sơ có

thể được thay thế bằng các giấy

tờ khác, doanh nghiệp có thể

chọn “Thay thế tài liệu khác” để

chọn giấy tờ phù hợp với thủ tục



(HDDN) THANH TOÁN PHÍ VÀ NỘP HỒ SƠ

 Để hoàn tất thực hiện thủ tục,

doanh nghiệp chọn “Nộp phí và

gửi hồ sơ”

 Doanh nghiệp thực hiện nhập

các thông tin thanh toan, đính

kèm giấy tờ đính kèm liên quan

đến việc thực hiện thanh toán

phí.

 Click “Nộp phí” để hoàn thành

nhập đơn và gửi hồ sơ.

 Mức phí được cấu hình tự

động tương ứng với từng thủ

tục; mức phí được căn cứ theo

thông tư 278/2016/TT-BTC



(HDDN) THEO DÕI TIẾN TRÌNH XỬ LÝ HỒ SƠ

 Đối với mỗi hô sơ, cá
nhân/ doanh nghiệp có
thể theo dõi được tiến
trình xử lý, trạng thái xử
lý hiện tại đối với hồ sơ
đó

 Chức năng này, cá nhâ/
doanh nghiệp có thể
theo dõi trong mục
“Quản lý hồ sơ”

 Các hồ sơ đã hoàn
thành thủ tục, sẽ được
công bố tại mục “Kết
quả dịch vụ công”

 Các hồ sơ đã bị thu hồi,
sẽ được công khai tại
mục “Văn bản thu hồi”



HƯỚNG DẪN DOANH NGHIỆP CÔNG 

KHAI KẾT QUẢ PHÂN LOẠI (HDDN)

 Đối với doanh nghiệp/ Tổ chức thực hiện phân loại

Đăng nhập tài khoản

Nhập thông tin công khai kết quả phân loại TTBYT

Công khai kết quả

Quản lý kết quả phân loại TTBYT

Đăng nhập tài
khoản doanh nghiệp

Nhập thông tin Công khai kết quả



(HDDN) ĐĂNG NHẬP TÀI KHOẢN

 Doanh nghiệp truy cập vào hệ thống http://dmec.moh.gov.vn/ 

 Đăng nhập thông tin tài khoản theo hướng dẫn



(HDDN) NHẬP THÔNG TIN CÔNG KHAI KẾT 

QUẢ PHÂN LOẠI TTBYT (1)
 Bước 1: 

 Doanh nghiệp vào Công khai phân loại TTBYT → chọn Thông tin công khai kết quả phân loại.

 Hoặc vào menu Thông tin doanh nghiệp → Thông tin công khai kết quả phân loại



(HDDN) NHẬP THÔNG TIN CÔNG KHAI KẾT 

QUẢ PHÂN LOẠI TTBYT (2)
 Bước 2: Doanh nghiệp chọn chức năng Thêm mới, hệ thống hiển thị form nhập thông tin công khai

kết quả phân loại.



(HDDN) CÔNG KHAI KẾT QUẢ PHÂN LOẠI

 Kết quả phân loại hiển thị trên danh sách Công khai phân loại TTBYT



(HDDN) QUẢN LÝ KẾT QUẢ PHÂN LOẠI TTBYT  

 Chức năng này giúp doanh nghiệp quản lý bản kết quả phân loại: Thêm mới; sửa

,xóa (đối với văn bản dự thảo); Thu hồi (nếu phát hiện kết quả sai, trường hợp thu

hồi doanh nghiệp phải nhập lý do và văn bản thu hồi), 






