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BẢN TỔNG HỢP Ý KIẾN, TIẾP THU, GIẢI TRÌNH Ý KIẾN GÓP Ý THÔNG TƯ QUY ĐỊNH VIỆC PHÂN CẤP THỰC HIỆN MỘT SỐ NHIỆM VỤ, GIẢI QUYẾT MỘT SỐ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TRONG LĨNH VỰC THIẾT BỊ Y TẾ THUỘC THẨM QUYỀN CỦA BỘ Y TẾ VÀ QUY ĐỊNH VỀ MẪU VĂN BẢN, BÁO CÁO THỰC HIỆN QUẢN LÝ THIẾT BỊ Y TẾ
Căn cứ Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật, Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế đã tổ chức lấy ý kiến góp ý thông tư quy định việc phân cấp thực hiện một số nhiệm vụ, giải quyết một số thủ tục hành chính trong lĩnh vực thiết bị y tế thuộc thẩm quyền của bộ y tế và quy định về mẫu văn bản, báo cáo thực hiện quản lý thiết bị y tế.
1. Tổng số cơ quan, tổ chức, cá nhân đã gửi xin ý kiến góp ý: Gồm 04 Vụ/Cục tại Bộ Y tế (Vụ Pháp chế, Văn phòng Bộ, Vụ Tổ chức Cán bộ, Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo); 34 Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương; các cơ sở sản xuất, mua bán, xuất khẩu, nhập khẩu thiết bị y tế.
Tổng số ý kiến nhận được: 30.
2. Kết quả cụ thể như sau:
	Nhóm vấn đề, Điều, khoản
	Đơn vị 
góp ý 
	Nội dung góp ý
	Nội dung tiếp thu, giải trình

	Bố cục, Thể thức, Trình tự, Thủ tục soạn thảo văn bản
	Vụ Pháp chế
	Dự thảo Thông tư đã xin ý kiến Lãnh đạo Bộ xây dựng theo trình tự, thủ tục rút gọn do để sửa đổi cho phù hợp Luật Tổ chức Chính phủ. Nội dung về mẫu chưa xin ý kiến rút gọn, chưa xin ý kiến theo quy trình, thủ tục quy định. Do vậy, đề nghị Cục thực hiện đầy đủ quy định về trình tự, thủ tục và thành phần hồ sơ theo đúng quy định[footnoteRef:1]. [1:  Tại Công văn số 2544/PC ngày 22/10/2025] 

	Cục HT&TBYT đã có Phiếu trình số 346/HTTB-ĐKKD ngày 24/10/2025 trình báo cáo Bộ trưởng Tờ trình số 1273/TTr-HTTB ngày 24/10/2025 xin ý kiến về việc đề nghị xây dựng, ban hành Thông tư quy định việc phân cấp thực hiện một số nhiệm vụ, giải quyết một số thủ tục hành chính trong lĩnh vực thiết bị y tế thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế và quy định về mẫu văn bản, báo cáo thực hiện quản lý thiết bị y tế được áp dụng trình tự, thủ tục rút gọn

	Điều 3.Phân cấp thực hiện một số nhiệm vụ thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế cho Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế
	Vụ Pháp chế
	Đề ghị rà soát lại tên Điều và nội dung của Điều. Tên Điều là phân cấp thực hiện nhiệm vụ và giải quyết thủ tục hành chính trong lĩnh vực thiết bị y tế thuộc thẩm quyền quản lý của Bộ Y tế cho Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế, tuy nhiên nội dung chưa phân định rõ nhiệm vụ là nhiệm vụ gì? thủ tục hành chính là thủ tục hành chính nào (Khoản 1). Ngoài ra còn bổ sung thêm nhiệm vụ kiểm tra chuyên ngành (Khoản 2). Do vậy, đề nghị sắp xếp lại thành 02 Khoản: 1) Phân cấp thực hiện nhiệm vụ; 2) Phân cấp giải quyết thủ tục hành chính cho chính xác[footnoteRef:2]. [2:  Tại Công văn số 2410/PC ngày 12/10/2025] 

	Tiếp thu:
Cục HT&TBYT đã hoàn chỉnh lại dự thảo Thông tư: 
- Điều 3. Phân cấp thực hiện một số nhiệm vụ thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế cho Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế
- Điều 4. Phân cấp giải quyết một số thủ tục hành chính thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế cho Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế

	
	Sở Y tế Bắc Ninh
	Hiện chưa có quy định cụ thể về “Hậu kiểm” trong các văn bản quy phạm pháp luật. Đề nghị Bộ Y tế xem xét thay thế cụm từ “Hậu kiểm” bằng “Kiểm tra”; hoặc xem xét gộp chung Khoản 1 vào Khoản 9 Điều 3 dự thảo Thông tư.
	Giữ nguyên như dự thảo
- Vì hiện nay theo quy định tại Điều 32 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP: Bộ Y tế thực hiện hậu kiểm hồ sơ kỹ thuật sau khi cấp số lưu hành thiết bị y tế đối với trường hợp cấp nhanh, cấp khẩn cấp.
- Cục HT&TBYT ghi nhận ý kiến góp ý và sẽ tiếp thu khi sửa đổi Nghị định số 98/2021/NĐ-CP.

	
	Sở Y tế Đà Nẵng
	Đề xuất bổ sung nội dung:
- Thu hồi kết quả phân loại thiết bị y tế loại C, D theo quy định tại Điều 6 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP.
	Giữ nguyên như dự thảo
Vì hiện nay theo quy định tại Điều 23 Nghị định số 148/2025/NĐ-CP: Việc thu hồi kết quả phân loại thiết bị y tế do người đứng đầu cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh thực hiện.

	Điều 4.Phân cấp giải quyết một số thủ tục hành chính thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế cho Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế
	Văn phòng Bộ
	Đề nghị bỏ phần:
“Phân cấp giải quyết thủ tục hành chính Bộ Y tế được giao tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và Nghị định số 42/2025/NĐ- CP, bao gồm:..”
Hoặc sửa như sau:
“Phân cấp giải quyết các thủ tục hành chính quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP, Nghị định số 42/2025/NĐ-CP và Thông tư này, bao gồm:..”[footnoteRef:3] [3:  Công văn số 2128/VPB6 ngày 21/10/2025] 

	Tiếp thu:
Cục HT&TBYT bỏ nội dung này tại Điều 4 dự thảo Thông tư


	Điều 5. Mẫu văn bản, báo cáo thực hiện Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 của Chính phủ về quản lý thiết bị y tế
	Văn phòng Bộ
	Dự thảo Thông tư quy định thủ tục hành chính (TTHC) về đăng ký lưu hành thiết bị y tế, cấp phép nhập khẩu, cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do thiết bị y tế,…Việc phân cấp giải quyết đối với các TTHC trên đòi hỏi cần phải sửa đổi bổ sung các biểu mẫu kết quả giải quyết TTHC, ví dụ : mẫu Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành, mẫu giấy phép nhập khẩu…(các biểu mẫu kết quả giải quyết TTHC quy định tại Thông tư số 19/2021/TT-BYT được sửa đổi bổ sung tại Thông tư số 10/2023/TT-BYT)
Nghiên cứu, bổ sung các nội dung về sửa đổi các biểu mẫu tại Thông tư số 19/2021/TT-BYT và Thông tư số 10/2023/TT-BYT; đồng thời bổ sung báo cáo đánh giá tác động TTHC theo quy định của pháp luật về kiểm soát TTHC[footnoteRef:4]  [4:  Công văn số 2035/VPB6 ngày 13/10/2025
] 

	Tiếp thu
 Cục HT&TBYT đã bổ sung các biểu mẫu, hoàn chỉnh lại dự thảo Thông tư: 
- Điều 5. Mẫu văn bản, báo cáo thực hiện Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 của Chính phủ về quản lý thiết bị y tế 


	
	Văn phòng Bộ
	Đối với phần mẫu văn bản, báo cáo:
- Đề nghị sửa cụm từ: “Bộ Y tế (Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế)” thành “Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế - Bộ Y tế” tại tất cả các biểu mẫu và báo cáo.
- Tại Phụ lục IV, phần căn cứ, đề nghị sửa căn cứ: “Thông tư 05/2022/TT-BYT ngày 01 tháng 8 năm 2022 của Bộ trưởng Bộ Y tế…”.
- Đề nghị có đánh giá tác động chi tiết đối với các mẫu tại Phụ lục VII vì các biểu mẫu tại Phụ lục này đã thay đổi nhiều so với các biểu mẫu tại Thông tư số 19/2021/TT-BYT và Thông tư số 10/2023/TT-BYT[footnoteRef:5]. [5:  Công văn số 2128/VPB6 ngày 21/10/2025
] 

	Tiếp thu:
- Cục HT&TBYT đã sửa cụm từ: “Bộ Y tế (Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế)” thành “Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế - Bộ Y tế” tại các biểu mẫu và báo cáo.
- Cục HT&TBYT đã sửa sửa căn cứ: “Thông tư 05/2022/TT-BYT ngày 01 tháng 8 năm 2022 của Bộ trưởng Bộ Y tế…” tại Phụ lục IV dự thảo Thông tư
- Cục HT&TBYT đã đánh giá tác động thủ tục hành chính và có Công văn số 1258/HTTB-ĐKKD ngày 23/10/2025 gửi Văn phòng Bộ xem xét báo cáo. Văn phòng Bộ đã có ý kiến nhất trí với báo cáo của Cục HT&TBYT tại Công văn số 2160/VPB6 ngày 24/10/2025.

	
	Sở Y tế Đà Nẵng
	Đề xuất bổ sung nội dung:
- Mẫu số 02 và 03 của Phụ lục I: bổ sung nội dung về tên và địa chỉ cơ sở chịu trách nhiệm phân loại thiết bị y tế.
- Mẫu số 01 và 09: bổ sung thông tin về phân loại thiết bị y tế (thiết bị đăng ký thuộc loại nào).
	Giữ nguyên như dự thảo
[bookmark: cumtu_61]Vì nội dung về cơ sở thực hiện phân loại thiết bị y tế đã được quy định tại khoản 6 Điều 5 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP: “6. Việc phân loại thiết bị y tế phải được thực hiện bởi cơ sở phân loại là cơ sở đứng tên công bố tiêu chuẩn áp dụng hoặc đăng ký lưu hành”.

	Điều 6. Điều khoản chuyển tiếp
	Công ty TNHH Roche Việt Nam
	Đề xuất sửa đổi thành “Các văn bản đã ban hành theo các quy định trước đây của Bộ Y tế trước ngày Thông tư này có hiệu lực được tiếp tục sử dụng đến khi văn bản hết hiệu lực.”
	Tiếp thu:
[bookmark: _GoBack]- Cục HT&TBYT đã sửa Điều 6 như sau: “Đối với các mẫu văn bản, báo cáo thực hiện quản lý thiết bị y tế theo quy định tại Thông tư số 19/2021/TT-BYT ngày 16 tháng 11 năm 2021 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định mẫu văn bản, báo cáo thực hiện Nghị định số 98/2021/NĐ-CP được sửa đổi, bổ sung bởi Thông tư số 10/2023/TT-BYT ngày 11 tháng 5 năm 2023 của Bộ trưởng Bộ Y tế đã nộp trong các hồ sơ hoặc đã được ký ban hành của các cơ quan, tổ chức, cá nhân để thực hiện quản lý thiết bị y tế trước ngày 01/7/2026 thì được tiếp tục sử dụng đến khi hoàn thành hồ sơ thực hiện quản lý thiết bị y tế, trừ trường hợp các hồ sơ nộp mới thực hiện quản lý thiết bị y tế.”

	
	Công ty TNHH Kỹ thuật Nam Phương
	Bổ sung thêm nội dung liên quan đến giấy ủy quyền, giấy chứng nhận bảo hành đã ban hành như sau:
"Giấy ủy quyền, giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành theo mẫu quy định do chủ sở hữu thiết bị y tế ký ban hành trước ngày Thông tư này có hiệu lực nếu vẫn còn hiệu lực thì được tiếp tục sử dụng hợp lệ."
Lí do:
+ Giấy ủy quyền, giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành do chủ sở hữu thiết bị y tế ký ban hành theo mẫu quy định trước đó hiện không chỉ dùng để nộp trong hồ sơ, thủ tục nộp cho Bộ Y tế (hồ sơ đề nghị cấp giấy chứng nhận đăng ký lưu hành, hồ sơ đề nghị cấp giấy phép nhập khẩu, hồ sơ đề nghị cấp giấy chứng nhận đăng ký lưu hành tự do), mà còn có trong các thủ tục công bố với Sở Y tế. Trong khi đó, Nghị định 148/2025/NĐ-CP chưa có quy định cho nội dung này.
Đồng thời các tài liệu này cũng được nộp trong các hồ sơ dự thầu với Bệnh viện, vì vậy nên ghi rõ để Bệnh viện cũng như doanh nghiệp có sơ sở để tiếp tục sử dụng các tài liệu đã ban hành nếu còn hiệu lực một cách hợp lệ. Nếu không ghi rõ, doanh nghiệp sẽ phải làm lại hầu hết Thư ủy quyền, Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành kèm theo việc hợp pháp hóa lãnh sự các tài liệu này. Như vậy sẽ gây nên sự lãng phí không cần thiết về thời gian và chi phí cho doanh nghiệp.
	

	Ý kiến khác
	Vụ Pháp chế
	Do nội dung quản lý nhà nước về thiết bị y tế có liên quan đến chức năng, nhiệm vụ của Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo, vì vậy, đề nghị Quý Cục chủ trì, phối hợp với Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo trong việc rà soát, bổ sung nội dung (nếu cần thiết) khi đề xuất nội dung phân cấp thực hiện nhiệm vụ quản lý thiết bị y tế thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế để bảo đảm tính toàn diện, bao trùm các nội dung về phân cấp thực hiện nhiệm vụ quản lý thiết bị y tế thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế trong cùng một Thông tư[footnoteRef:6]. [6:  Tại Công văn số 2410/PC ngày 12/10/2025
] 

	Tiếp thu
Cục HT&TBYT đã có Công văn số 1172/HTTB-ĐKKD ngày 10/10/2025 gửi Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo (Cục KHCN&ĐT) đề nghị bổ sung nội dung này.
Ngày 15/10/2025, Cục KHCN&ĐT có ý kiến tại Công văn số 2654/K2ĐT-KHCN “Đối với quản lý nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế: Việc phân cấp vào thời điểm này là chưa phù hợp. Lý do: đây là các thiết bị mới lần đầu được ứng dụng trên con người, có liên quan trực tiếp đến sức khỏe, sự an toàn, tính mạng của người bệnh, do đó cần được Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học các cấp đánh giá về mặt khoa học và đạo đức theo một quy trình hết sức chặt chẽ. Bên cạnh đó, thử nghiệm lâm sàng được tiến hành tại nhiều cơ sở nghiên cứu (đa trung tâm) để bảo đảm tính đại diện. Do đó, Hội đồng đạo đức Quốc gia (do Bộ trưởng Bộ Y tế quyết định thành lập) đóng vai trò quan trọng hàng đầu trong việc thẩm định hồ sơ và đề cương của tất các các điểm nghiên cứu, tư vấn cho cơ quan có thẩm quyền phê duyệt. Với quy trình khoa học và đạo đức như vậy, tại thời điểm hiện tại, thử nghiệm lâm sàng thiết bị y tế cần được Bộ Y tế phê duyệt và quản lý.”
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