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S6: 89  /QD-BYT Ha Néi, ngay 10 thang 01 nam 2026

QUYET PINH
Quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu td chirc
ciia Cuc Ha ting va Thiét bi y té thuoc Bo Y té

BOQ TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh sé 42/2025/NP-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua
Chinh phu quy dinh chitc nang, nhi¢m vu, quyén han va co cdu t6 chirc cua Bo
Yté;

7: heo dé ’ngh,i cda, Vu truong Vu Ta 6 chirc can bé va Cuc truong Cuc Ha tdng
va Thiét biy te, Bo Y te.

QUYET PINH:

Piéu 1. Vi tri, chirc ning

1. Cuc Ha téng va Thiét bi y té 1a cuc chuyén nganh thuéc Bo Y té, thuc hién
chtrc nang tham muu gitp Bo truong Bo Y t€ quan 1y nha nudce va to chirc thuc thi
phép luat vé cong trinh y té va thict bi y té thuoc tham quyén quan ly nha nudc cua
B0 Y té theo quy dinh cta phap luat.

2. Cuc Ha tﬁng va Thiét biy té ¢o tu cach phéap nhéan, con dAu va tai khoan
riéng, c6 tru so lam viéc tai thanh pho Ha Noi.

3. Cuc Ha tang va Thiét bi y té c6 tén giao dich bang tiéng Anh: Vietnam
Infrastructure and Medical Device Administration (VIMDA).

Piéu 2. Nhiém vu, quyén han
1. Cong tac xay dung chinh sach, phap luat vé cong trinh y & va thiét bi y té

a) Chu tri hodc tham gia xy dung va trinh B truong B Y té ban hanh
theo tham quyén hoic B trudng B Y té trinh cp c6 tham quyén ban hanh vin
ban quy pham phép luat, tiéu chuan quéc gia, quy chuan k¥ thuat qudc gia, chién
luge, chinh sach, ké hoach vé cong trinh y té va thiét bi y té;

b) Ban hanh hoic trinh cap c6 thAm quyén ban hanh cac vin ban hudng dan
chuyén mon k¥ thudt vé quan 1y cong trinh y té, quan 1y va st dung thiét bi y té.
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2. Cong tac quan 1y cong trinh y té

a) Chu tri hodc tham gia v6i cic co quan lién quan xdy dung, trinh cip co
thim quyén ban hanh quy chuén k¥ thuat quéc gia va cac tiéu chuan thiét ké cac
cong trinh y té; tiéu chuan thiét ké cac khoa, phong chuyén nganh trong cong trinh
y té;

b) Chu tri, phdi hop véi cac co quan lién quan xdy dung, trinh cép c6 tham
quyén ban hanh hodc ban hanh theo thim quyén cac quy dinh cu thé vé tiéu chuan,
dinh murc sir dung cong trinh thudc co s¢ hoat dong sy nghiép y té theo quy dinh
ctia phap luat va tham quyén duoc giao;

¢) Chu tri hodc tham gia gop ¥y quy hoach xay dung cua céc don vi thudc
va truc thuoc Bo Y té, do an quy hoach xay dung thudc tham quyén phé duyét cua
Thu tuéng Chinh phu;

d) Chu tri, phdi hop véi cac co quan lién quan huéng dan, kiém tra viéc
thue hién cac quy dinh chuyén mén k¥ thuat vé xay dung cong trinh y t&; hudng
dan, kiém tra viéc trién khai thyc hién cac dy 4n dau tu x4y dung cong trinh y té,
quan ly chét lugng cong trinh y té cuia cac don vi thudc va truc thude BO Y té;
tham gia cong tic giam sat, danh gid chat lugng, kiém tra viéc nghiém thu cac du
an dau tu xay dung cong trinh thudc tham quyén quan 1y ctia Bo Y té;

d) Chu tri, phéi hop véi cac co quan lién quan cho ¥ kién vé ddy chuyén
cong nang, ti€u chuén k¥ thuat, ap dung ti€u chuén, dinh muc dién tich ddi véi
cac nhiém vu, du 4n dau tu xay dung, chuyén doi cong nang str dung cong trinh y
té theo dé nghi cua cac co quan, t6 chuc, don vi, bo, nganh, dia phuong;

e) Tham gia x4y dung cac vin ban quy dinh vé quan 1y dau tu xay dung cong
trinh y té trong cac don vi thudc va truc thugc Bo Y té.

3. Cong tac quan 1y thiét bi y té

a) Chu tri xay dung, trinh Bo truéng B 'Y té ban hanh danh muc thiét bi y
té khong phai cong bd du diéu kién mua ban; danh muc thiét bi y té phai duogc
kiém dinh va ban hanh quy trinh kiém dinh dbi véi ting loai thiét bi y té trong
danh muc;

b) Chu tri, phéi hop véi cac don vi lién quan xay dung, trinh Bo truong Bo
Y té ban hanh quy dinh chi tiét huéng dan vé tiéu chuan, dinh mirc str dung méy
moc, thiét bi chuyén dung Ia thiét bi y t€ trong linh vuc y té theo quy dinh ctia
phép luat;

¢) Chu tri quan 1y, thuc hién cac thu tuc hanh chinh linh vyc thiét bi y té
theo quy dinh cua phap luat va tham quyén dugc giao;

d) Chu tri hudng dan, t6 chirc thuc hién viéc cong khai: danh sach cac thiét
bi y té da dugc cap, thu hoi s6 luu hanh; thong tin vé thiét bi y té theo quy dinh
cua phap luat va tham quyén dugc giao;
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d) Chu tri, phéi hop véi cac co quan lién quan chi dao, hué‘ng dan, to chuc
thuc hién theo quy dinh ctua phdp luat Va tham quyén dugc giao vé cac van ban
quy pham phép luat, cac tiéu chuan qudc gia, quy chuan k¥ thuat quc gia, cic
huéng dan chuyén mon k§ thuét trong sir dung thiét bj y té;

e) Chu tri hodc phdi hop véi cac co quan c6 tham quyén t6 chuc kiém tra,
giai quyét khi€u nai, t0 cao va xur Iy vi pham phap luat vé thi€t bi y t€ theo quy dinh
cua phap luat;

g) Tham g1a ph01 hop VO’l cac co quan hen quan tham dinh, gop y cac du
an dau tu mua sam thiét bi y té thudc thim quyén quan Iy cia BO Y té; tham gia
huéng dan, gop ¥ vé tiéu chuan, k¥ thuat thiét bi y t& ddi voi cac du an dau tu trong
linh vuc y té theo dé nghi cta cac co quan, to chirc, don vi.

4. Chu tri hodc phdi hop véi cac co quan cé tham quyén tham muru, trinh
Bo truong BO Y té ban hanh cac vin ban vé t6 chic, thuc hién hodc chu tri t chiic
thuc hién kiém tra chuyén nganh linh vuc cong trinh y té va thiét bi y té thudc
chtic nang, nhiém vy cia Cuc Ha ting va Thiét bi y té theo quy dinh ctia phap luat
va tham quyén duoc giao.

5. Chu tri, phdi hop véi cac co quan, don vi lién quan trong viéc xay dung
nhu cau dao tao, bdi dudng, phat trién ngudn nhan luc vé quan 1y cong trinh y té
va thiét bi y té; to chtrc tap huan chuyén mon, nghiép vu vé quan 1y cong trinh y
té va thiét bi y té.

6. Chu tri, ph6i hop véi cac don vi lién quan trién khai hoat dong nghién
ctru khoa hoc, hop tac quéc té, hoi nhap khu vuc ASEAN va qudc té vé quan Iy
cong trinh y té, thiét bi y té thudc thAm quyén cua BO Y té theo quy dinh cua
phap luat.

7. T6 chire thuc hién cong tac phap ché, cong tac cai cach hanh chinh, Gng
dung cong ngh¢ thong tin va chuyén doi s6 trong hoat dong quan ly nha nudc vé
cong trinh va thiét bi y t€ theo quy dinh cua phép luit.

8. Quan ly t6 chure, can bo, cong chuc, vién chuc, nguoi lao dong, tai san,
tai chinh theo quy dinh cta phap luat va phan cap cua Bo truong Bo Y té.

9. Thuc hi¢n cac nhiém vu khac do Bo truéng Bo Y té giao.

Diéu 3. T6 chirc bd may va co ché hoat dong

1. Lanh dao Cuc: Cuc trudéng va cac Pho Cuc trudng.

a) Cuc truong va cac Phé Cuc trudng do Bo trudng Bo Y té bd nhiém, mién
nhiém, cach chirc theo quy dinh cta phap luat.

b) Cuc trudng chiu trach nhiém trude B truong B Y té va trude phap luat
v€ moi hoat dong cua Cuc, Pho Cuc trudng giup viéc cho Cuc truong va dugc
Cuc truong phan cong phu trach mot s6 cong tac, chiu trach nhiém trudc Cuc
truong va trude phap luat vé nhiém vu dugc phan cong.



2. T6 chirc bd méy cua Cuc

a) Van phong Cuc;

b) Phong Quan 1y Cong trinh y té;

¢) Phong Quan 1y Pang ky va Kinh doanh thiét bi y té;

d) Phong Quan 1y Chat lugng va Sir dung thiét bi y té;

d) Bon vi su nghiép truc thudc Cuc:

Trung tdm HJ tro phat trién cong trinh va thiét bi y té.

3. Co ché hoat dong

a) Cuc Ha téng va Thiét bi y té hoat dong theo ché d6 thu truong;

b) Chirc ning, nhiém vu, quyén han ciia Van phong Cuc va cac phong, t6
chirc thuéc Cuc do Cuc trudng quy dinh trén co s¢ chirc nang, nhiém vu, quyén
han ctia Cuc. Mdi quan hé giita Van phong Cuc, cac phong, t6 chire thude Cuc do
Cuc truong quy dinh;

¢) Cuc truéng thuc hién viéc luan chuyén, diéu dong, b6 nhiém, mién
nhiém, thoi gitr chire vu, biét phai, khen thuong, ky luat, thyc hién ché do tién
lwong va céc chinh sach dii ngd dbi véi can bo, cong chire, vién chire, ngudi lao
dong thudc tham quyén quan 1y ciia Cuc theo quy dinh ctia phap luat va phan cap
quan 1y can bd cia BO Y té;

d) Céc chtrc danh lanh dao Cuyc, lanh dao Van phong va cac lanh dao Phong,
t6 chtre thudc Cuc dugce huong phu cap theo quy dinh hién hanh;

d) Viéc tuyén dung cong chtrc, vién chtic, nguoi lao dong cho Cuc thuc
hién theo quy dinh cua phap luat va quy dinh cia B Y t€.

4. Bién ché

Bién ché ciia Cuc Ha ting va Thiét bi y té duoc xac dinh theo quy dinh cua
phép luat ve vi tri viéc 1am va dugc di€u chinh theo nhu cau vi tri vi¢c 1am do Bo
truong BO Y t€ quyét dinh trén co sé dé xuat cua Cuc trudng Cuc Ha tang va Thiét
bi y teé.

5. Kinh phi

Kinh phi hoat dong ctia Cuc Ha tang va Thiét bi y té do ngan sach nha nudc
cap va cac nguon kinh phi hop phap khac.

Piéu 4. Hiéu e thi hanh

1. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

2. Trung tim HJ tro phat trién cong trinh va thiét bi y té chi duoc phép hoat
dong khi duoc cip co thim quyén ban hanh Quyét dinh thanh 14p va ban hanh
Quy che t6 chirc va hoat dong ctua Trung tam.



5

3. Quyét dinh s6 2316/QD-BYT ngay 26 thang 5 nam 2023 cua B trudng
BO Y té quy dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu to chtc cua Cuc Co
s& ha tang va Thiét bi y té thudc Bo Y té hét hiéu luc ké tir ngdy Quyét dinh nay
¢o hiéu luc.

Piéu 5. Trach nhiém thi hanh

Céc 6ng, ba: Chanh Van phong B9, Vu truong, Cuc truong thudec B Y té
va Thu trudng cac co quan, t6 chic, cd nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn:

- Nhu Diéu 5;

- Vin phong Chinh phu (dé bao céo);
- B6 Noi vu (dé bao céo);

- Cac Thu truéng Bo Y té;

- CZ}C don vi truc thude BO Y té; )
- Cong Thong tin dién t BO Y t¢;
- Luu: VT, TCCB, HTTB.




