
 

GIẤY CHỨNG NHẬN ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH SẢN PHẨM 
Áp dụng đối với các sản phẩm y tế/thiết bị y tế 

1. Loại chứng từ đối với từng nhóm Nhà Bán 
Đối với Nhà Bán là đơn vị công bố: 
Cung cấp đầy đủ Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành sản phẩm do Bộ Y tế cấp hoặc Bảng phân loại trang 
thiết bị y tế. 
Đối với Nhà Bán là đơn vị phân phối/đại lý (Cấp 1, 2, 3): 
- Cung cấp đầy đủ Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành sản phẩm do Bộ Y tế cấp hoặc Bảng phân loại trang 
thiết bị y tế. 
- Giấy chứng nhận đại lý/phân phối hoặc Hợp đồng phân phối/mua bán (các cấp)… sản phẩm từ đơn vị 
công bố (Đơn vị nào công bố thì cần cung cấp hợp đồng các cấp từ đơn vị đó). 

2. Thông tin bắt buộc đầy đủ trên chứng từ 
Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành sản phẩm: 

●​ Có Tên sản phẩm 
●​ Có Tên đơn vị sản xuất/đơn vị đăng ký. 
●​ Có mộc đỏ và chữ ký xác nhận từ đơn vị có thẩm quyền. 
●​ Thời hạn công bố Giấy lưu hành: Còn hiệu lực. 
●​ Đối với phân loại trang thiết bị Y tế: yêu cầu phân loại A, các phân loại B, C, D cần cung cấp thêm tờ 

khai hàng hóa nhập khẩu (thông quan). 
Giấy chứng nhận đại lý/phân phối bao gồm:  

●​ Tên đơn vị phân phối. 
●​ Tên đơn vị ủy quyền phân phối. 
●​ Thương hiệu, sản phẩm ủy quyền phân phối. 
●​ Thời hạn ủy quyền phân phối. 
●​ Có mộc và chữ ký của đơn vị cấp 

Hợp đồng phân phối/mua bán gồm: 
●​ Tên các bên trong hợp đồng. 
●​ Sản phẩm, thương hiệu phân phối. 
●​ Ngày hợp đồng bắt đầu có hiệu lực kèm Thời hạn hợp đồng. 
●​ Chữ ký, dấu mộc của các bên. 

 
Note:  

●​ Không chấp nhận dạng hợp đồng mua bán số lượng mua một lần (tương đương hóa đơn không 
hợp lệ). 

●​ Chỉ chấp nhận giấy tờ bản chính hoặc bản sao được chứng thực từ bản chính có con dấu và chữ ký 
xác nhận bởi cơ quan, tổ chức có thẩm quyền. 

●​ Tất cả thông tin đăng ký phải khớp với thông tin trên giấy tờ. 

Chứng từ danh mục tương đương: (tùy theo tính chất sản phẩm): 
Những loại giấy tờ trên có thể thay thế bằng một loại giấy tờ khác có giá trị và nội dung tương đương và được xác 
nhận bởi cơ quan chức năng có thẩm quyền theo đúng quy định của Pháp luật. 
Một số sản phẩm thuộc subcate có thể không nằm trong bảng danh mục này, việc yêu cầu giấy tờ sẽ căn cứ theo 
quy định của pháp luật: 
- Tờ khai hàng hóa nhập khẩu (Thông quan) 
- Giấy chứng nhận sản phẩm phù hợp quy chuẩn (Chứng nhận hợp quy) 
- Giấy công bố sản phẩm mỹ phẩm 
- Giấy kiểm nghiệm. 
- Bảng phân loại trang thiết bị y tế A, B, C, D 



 
Hình ảnh minh họa 

 
Hình 1: Giấy phép lưu hành sản phẩm 

 



 

 

 

 
Hình 2: Giấy chứng nhận lưu hành sản phẩm trang thiết bị y tế 



 

 
 Hình 3: Kết quả phân loại trang thiết bị y tế 

 

3. Hướng dẫn thủ tục đăng ký một số loại giấy phép lưu hành Trang thiết bị y 
tế 

1.​ Công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D 
https://dichvucong.gov.vn/p/home/dvc-chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.html?ma_thu_tuc=1.003039 

❖​ Trình tự thực hiện 
➢​ Bước 1: Trước khi thực hiện mua bán trang thiết bị y tế cơ sở mua bán trang thiết bị y 

tế có trách nhiệm nộp hồ sơ công bố về Sở Y tế nơi đặt địa điểm mua bán. 
➢​ Bước 2: Khi nhận hồ sơ (bao gồm cả giấy tờ xác nhận đã nộp phí theo quy định của 

Bộ Tài chính), Sở Y tế trên địa bàn đặt trụ sở cơ sở mua bán trang thiết bị y tế đăng 
tải công khai trên Cổng thông tin điện tử về quản lý trang thiết bị y tế các thông tin 
và hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế. 

2.​ Cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do (CFS) đối với trang thiết bị y tế 
https://dichvucong.gov.vn/p/home/dvc-chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.html?ma_thu_tuc=1.002991 

❖​ Trình tự thực hiện 
➢​ Bước 1: Thương nhân nộp hồ sơ cho Bộ Y tế thông qua Hệ thống thông tin giải quyết 

thủ tục hành chính Bộ Y tế (https://dichvucong.moh.gov.vn) hoặc Cổng thông tin 
điện tử về quản lý trang thiết bị y tế (https://dmec.moh.gov.vn/); 

➢​ Bước 2: Trường hợp hồ sơ chưa đầy đủ, đúng quy định, trong thời hạn 3 ngày làm 
việc, kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ, Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế - Bộ Y tế thông 

https://dichvucong.gov.vn/p/home/dvc-chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.html?ma_thu_tuc=1.003039
https://dichvucong.gov.vn/p/home/dvc-chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.html?ma_thu_tuc=1.002991
https://dmec.moh.gov.vn/


 
báo để thương nhân hoàn thiện hồ sơ. 

➢​ Bước 3: Thời hạn cấp CFS không quá 3 ngày làm việc, kể từ ngày thương nhân nộp 
hồ sơ đầy đủ, đúng quy định. Trường hợp không cấp CFS, Bộ Y tế có văn bản trả lời 
nêu rõ lý do. 

■​ Cơ quan cấp CFS có thể tiến hành kiểm tra tại nơi sản xuất trường hợp nhận 
thấy việc kiểm tra trên hồ sơ là chưa đủ căn cứ để cấp CFS hoặc phát hiện 
có dấu hiệu vi phạm quy định đối với CFS đã cấp trước đó. 

■​ Số lượng CFS được cấp cho hàng hóa theo yêu cầu của thương nhân. 
 

3.​ Cấp mới số lưu hành đối với trang thiết bị y tế khác thuộc loại C, D 
https://dichvucong.gov.vn/p/home/dvc-chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.html?ma_thu_tuc=1.002402 

❖​ Trình tự thực hiện 
➢​ Bước 1: Tổ chức đề nghị cấp số lưu hành nộp hồ sơ cho Bộ Y tế thông qua Hệ thống 

thông tin giải quyết thủ tục hành chính Bộ Y tế (https://dichvucong.moh.gov.vn) hoặc 
Cổng thông tin điện tử về quản lý trang thiết bị y tế (https://dmec.moh.gov.vn/). 

➢​ Bước 2: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ đăng ký lưu hành, Bộ 
trưởng Bộ Y tế có trách nhiệm: Tổ chức thẩm định để cấp số lưu hành trong thời hạn 
45 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ đầy đủ, hợp lệ (bao gồm cả giấy tờ xác nhận 
đã nộp phí thẩm định cấp giấy phép lưu hành theo quy định của Bộ Tài chính). 
Trường hợp không cấp số lưu hành phải có văn bản trả lời và nêu rõ lý do. 

■​ Trường hợp hồ sơ đăng ký lưu hành chưa hoàn chỉnh thì Bộ Y tế phải thông 
báo cho tổ chức đề nghị cấp số lưu hành để bổ sung, sửa đổi hồ sơ đăng ký 
lưu hành, trong đó phải nêu cụ thể là bổ sung những tài liệu nào, nội dung 
nào cần sửa đổi trong thời hạn 40 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ đầy đủ, 
hợp lệ. 

➢​ Bước 3: Khi nhận được yêu cầu bổ sung, sửa đổi hồ sơ đề nghị cấp số lưu hành, cơ sở 
đề nghị cấp số lưu hành phải bổ sung, sửa đổi theo đúng những nội dung đã thông 
báo và gửi về Bộ Y tế. 

■​ Trường hợp cơ sở đề nghị cấp số lưu hành đã bổ sung, sửa đổi hồ sơ nhưng 
không đúng với yêu cầu thì Bộ Y tế sẽ thông báo cho cơ sở để tiếp tục hoàn 
chỉnh hồ sơ theo quy định. 

■​ Sau 90 ngày, kể từ ngày Bộ Y tế có thông báo yêu cầu mà cơ sở không bổ 
sung, sửa đổi hồ sơ hoặc nếu sau 05 lần sửa đổi, bổ sung hồ sơ kể từ ngày 
Bộ Y tế có yêu cầu sửa đổi, bổ sung lần đầu mà hồ sơ vẫn không đáp ứng 
yêu cầu thì phải thực hiện lại từ đầu thủ tục đề nghị cấp số lưu hành. 

➢​ Bước 4: Trong thời hạn 01 ngày làm việc, kể từ ngày cấp số lưu hành, Bộ Y tế có trách 
nhiệm công khai trên Cổng thông tin điện tử về quản lý trang thiết bị y tế các thông 
tin sau: 

a) Tên, phân loại, cơ sở sản xuất, nước sản xuất trang thiết bị y tế; 
b) Số lưu hành của trang thiết bị y tế; 
c) Tên, địa chỉ của chủ sở hữu trang thiết bị y tế; 
d) Tên, địa chỉ của chủ sở hữu số lưu hành; 
đ) Tên, địa chỉ của cơ sở bảo hành trang thiết bị y tế; 
e) Các tài liệu trong hồ sơ đăng ký lưu hành của trang thiết bị y tế, trừ Hồ sơ kỹ 
thuật chung về trang thiết bị y tế theo quy định của ASEAN. 
 

4. Các lỗi thường gặp 
●​ Giấy phép lưu hành không đúng sản phẩm đăng bán 
●​ Sản phẩm đăng bán có số lưu hành không trùng khớp với giấy chứng nhận lưu hành 

https://dichvucong.gov.vn/p/home/dvc-chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.html?ma_thu_tuc=1.002402
https://dmec.moh.gov.vn/


 

 
 


	GIẤY CHỨNG NHẬN ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH SẢN PHẨM 
	1. Loại chứng từ đối với từng nhóm Nhà Bán 
	2. Thông tin bắt buộc đầy đủ trên chứng từ 
	3. Hướng dẫn thủ tục đăng ký một số loại giấy phép lưu hành Trang thiết bị y tế 
	4. Các lỗi thường gặp 


