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QUYẾT ĐỊNH 

Quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức 

 của Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế thuộc Bộ Y tế 

 

BỘ TRƯỞNG BỘ Y TẾ 

 

 Căn cứ Nghị định số 42/2025/NĐ-CP ngày 27 tháng 02 năm 2025 của 
Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ 
Y tế; 

 Theo đề nghị của Vụ trưởng Vụ Tổ chức cán bộ và Cục trưởng Cục Hạ tầng 
và Thiết bị y tế, Bộ Y tế. 

 

QUYẾT ĐỊNH: 

Điều 1. Vị trí, chức năng 

1. Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế là cục chuyên ngành thuộc Bộ Y tế, thực hiện 
chức năng tham mưu giúp Bộ trưởng Bộ Y tế quản lý nhà nước và tổ chức thực thi 
pháp luật về công trình y tế và thiết bị y tế thuộc thẩm quyền quản lý nhà nước của 
Bộ Y tế theo quy định của pháp luật. 

2. Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế có tư cách pháp nhân, con dấu và tài khoản 
riêng, có trụ sở làm việc tại thành phố Hà Nội. 

3. Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế có tên giao dịch bằng tiếng Anh: Vietnam 
Infrastructure and Medical Device Administration (VIMDA).      

Điều 2. Nhiệm vụ, quyền hạn 

1. Công tác xây dựng chính sách, pháp luật về công trình y tế và thiết bị y tế 

a) Chủ trì hoặc tham gia xây dựng và trình Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành 
theo thẩm quyền hoặc Bộ trưởng Bộ Y tế trình cấp có thẩm quyền ban hành văn 
bản quy phạm pháp luật, tiêu chuẩn quốc gia, quy chuẩn kỹ thuật quốc gia, chiến 
lược, chính sách, kế hoạch về công trình y tế và thiết bị y tế; 

b) Ban hành hoặc trình cấp có thẩm quyền ban hành các văn bản hướng dẫn 
chuyên môn kỹ thuật về quản lý công trình y tế, quản lý và sử dụng thiết bị y tế. 
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2. Công tác quản lý công trình y tế 

a) Chủ trì hoặc tham gia với các cơ quan liên quan xây dựng, trình cấp có 
thẩm quyền ban hành quy chuẩn kỹ thuật quốc gia và các tiêu chuẩn thiết kế các 
công trình y tế; tiêu chuẩn thiết kế các khoa, phòng chuyên ngành trong công trình 
y tế; 

b) Chủ trì, phối hợp với các cơ quan liên quan xây dựng, trình cấp có thẩm 
quyền ban hành hoặc ban hành theo thẩm quyền các quy định cụ thể về tiêu chuẩn, 
định mức sử dụng công trình thuộc cơ sở hoạt động sự nghiệp y tế theo quy định 
của pháp luật và thẩm quyền được giao; 

c) Chủ trì hoặc tham gia góp ý quy hoạch xây dựng của các đơn vị thuộc 
và trực thuộc Bộ Y tế, đồ án quy hoạch xây dựng thuộc thẩm quyền phê duyệt của 
Thủ tướng Chính phủ; 

d) Chủ trì, phối hợp với các cơ quan liên quan hướng dẫn, kiểm tra việc 
thực hiện các quy định chuyên môn kỹ thuật về xây dựng công trình y tế; hướng 
dẫn, kiểm tra việc triển khai thực hiện các dự án đầu tư xây dựng công trình y tế, 
quản lý chất lượng công trình y tế của các đơn vị thuộc và trực thuộc Bộ Y tế; 
tham gia công tác giám sát, đánh giá chất lượng, kiểm tra việc nghiệm thu các dự 
án đầu tư xây dựng công trình thuộc thẩm quyền quản lý của Bộ Y tế; 

đ) Chủ trì, phối hợp với các cơ quan liên quan cho ý kiến về dây chuyền 
công năng, tiêu chuẩn kỹ thuật, áp dụng tiêu chuẩn, định mức diện tích đối với 
các nhiệm vụ, dự án đầu tư xây dựng, chuyển đổi công năng sử dụng công trình y 
tế theo đề nghị của các cơ quan, tổ chức, đơn vị, bộ, ngành, địa phương; 

e) Tham gia xây dựng các văn bản quy định về quản lý đầu tư xây dựng công 
trình y tế trong các đơn vị thuộc và trực thuộc Bộ Y tế. 

3. Công tác quản lý thiết bị y tế  

a) Chủ trì xây dựng, trình Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành danh mục thiết bị y 
tế không phải công bố đủ điều kiện mua bán; danh mục thiết bị y tế phải được 
kiểm định và ban hành quy trình kiểm định đối với từng loại thiết bị y tế trong 
danh mục; 

b) Chủ trì, phối hợp với các đơn vị liên quan xây dựng, trình Bộ trưởng Bộ 
Y tế ban hành quy định chi tiết hướng dẫn về tiêu chuẩn, định mức sử dụng máy 
móc, thiết bị chuyên dùng là thiết bị y tế trong lĩnh vực y tế theo quy định của 
pháp luật; 

c) Chủ trì quản lý, thực hiện các thủ tục hành chính lĩnh vực thiết bị y tế 
theo quy định của pháp luật và thẩm quyền được giao; 

d) Chủ trì hướng dẫn, tổ chức thực hiện việc công khai: danh sách các thiết 
bị y tế đã được cấp, thu hồi số lưu hành; thông tin về thiết bị y tế theo quy định 
của pháp luật và thẩm quyền được giao; 
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đ) Chủ trì, phối hợp với các cơ quan liên quan chỉ đạo, hướng dẫn, tổ chức 
thực hiện theo quy định của pháp luật và thẩm quyền được giao về các văn bản 
quy phạm pháp luật, các tiêu chuẩn quốc gia, quy chuẩn kỹ thuật quốc gia, các 
hướng dẫn chuyên môn kỹ thuật trong sử dụng thiết bị y tế;  

e) Chủ trì hoặc phối hợp với các cơ quan có thẩm quyền tổ chức kiểm tra, 
giải quyết khiếu nại, tố cáo và xử lý vi phạm pháp luật về thiết bị y tế theo quy định 
của pháp luật; 

g) Tham gia, phối hợp với các cơ quan liên quan thẩm định, góp ý các dự 
án đầu tư mua sắm thiết bị y tế thuộc thẩm quyền quản lý của Bộ Y tế; tham gia 
hướng dẫn, góp ý về tiêu chuẩn, kỹ thuật thiết bị y tế đối với các dự án đầu tư trong 
lĩnh vực y tế theo đề nghị của các cơ quan, tổ chức, đơn vị. 

4. Chủ trì hoặc phối hợp với các cơ quan có thẩm quyền tham mưu, trình 
Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành các văn bản về tổ chức, thực hiện hoặc chủ trì tổ chức 
thực hiện kiểm tra chuyên ngành lĩnh vực công trình y tế và thiết bị y tế thuộc 
chức năng, nhiệm vụ của Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế theo quy định của pháp luật 
và thẩm quyền được giao. 

5. Chủ trì, phối hợp với các cơ quan, đơn vị liên quan trong việc xây dựng 
nhu cầu đào tạo, bồi dưỡng, phát triển nguồn nhân lực về quản lý công trình y tế 
và thiết bị y tế; tổ chức tập huấn chuyên môn, nghiệp vụ về quản lý công trình y 
tế và thiết bị y tế. 

6. Chủ trì, phối hợp với các đơn vị liên quan triển khai hoạt động nghiên 
cứu khoa học, hợp tác quốc tế, hội nhập khu vực ASEAN và quốc tế về quản lý 
công trình y tế, thiết bị y tế thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế theo quy định của 
pháp luật. 

7. Tổ chức thực hiện công tác pháp chế, công tác cải cách hành chính, ứng 
dụng công nghệ thông tin và chuyển đổi số trong hoạt động quản lý nhà nước về 
công trình và thiết bị y tế theo quy định của pháp luật. 

8. Quản lý tổ chức, cán bộ, công chức, viên chức, người lao động, tài sản, 
tài chính theo quy định của pháp luật và phân cấp của Bộ trưởng Bộ Y tế. 

9. Thực hiện các nhiệm vụ khác do Bộ trưởng Bộ Y tế giao. 

Điều 3. Tổ chức bộ máy và cơ chế hoạt động  

          1. Lãnh đạo Cục: Cục trưởng và các Phó Cục trưởng. 

a) Cục trưởng và các Phó Cục trưởng do Bộ trưởng Bộ Y tế bổ nhiệm, miễn 
nhiệm, cách chức theo quy định của pháp luật. 

b) Cục trưởng chịu trách nhiệm trước Bộ trưởng Bộ Y tế và trước pháp luật 
về mọi hoạt động của Cục, Phó Cục trưởng giúp việc cho Cục trưởng và được 
Cục trưởng phân công phụ trách một số công tác, chịu trách nhiệm trước Cục 
trưởng và trước pháp luật về nhiệm vụ được phân công. 
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2. Tổ chức bộ máy của Cục 

a) Văn phòng Cục; 

b) Phòng Quản lý Công trình y tế; 

c) Phòng Quản lý Đăng ký và Kinh doanh thiết bị y tế;  

d) Phòng Quản lý Chất lượng và Sử dụng thiết bị y tế; 

đ) Đơn vị sự nghiệp trực thuộc Cục: 

Trung tâm Hỗ trợ phát triển công trình và thiết bị y tế.  

3. Cơ chế hoạt động 

a) Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế hoạt động theo chế độ thủ trưởng; 

b) Chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn của Văn phòng Cục và các phòng, tổ 
chức thuộc Cục do Cục trưởng quy định trên cơ sở chức năng, nhiệm vụ, quyền 
hạn của Cục. Mối quan hệ giữa Văn phòng Cục, các phòng, tổ chức thuộc Cục do 
Cục trưởng quy định;  

c) Cục trưởng thực hiện việc luân chuyển, điều động, bổ nhiệm, miễn 
nhiệm, thôi giữ chức vụ, biệt phái, khen thưởng, kỷ luật, thực hiện chế độ tiền 
lương và các chính sách đãi ngộ đối với cán bộ, công chức, viên chức, người lao 
động thuộc thẩm quyền quản lý của Cục theo quy định của pháp luật và phân cấp 
quản lý cán bộ của Bộ Y tế; 

d) Các chức danh lãnh đạo Cục, lãnh đạo Văn phòng và các lãnh đạo Phòng, 
tổ chức thuộc Cục được hưởng phụ cấp theo quy định hiện hành; 

đ) Việc tuyển dụng công chức, viên chức, người lao động cho Cục thực 
hiện theo quy định của pháp luật và quy định của Bộ Y tế. 

4. Biên chế 

Biên chế của Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế được xác định theo quy định của 
pháp luật về vị trí việc làm và được điều chỉnh theo nhu cầu vị trí việc làm do Bộ 
trưởng Bộ Y tế quyết định trên cơ sở đề xuất của Cục trưởng Cục Hạ tầng và Thiết 
bị y tế. 

5. Kinh phí 

Kinh phí hoạt động của Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế do ngân sách nhà nước 
cấp và các nguồn kinh phí hợp pháp khác. 

Điều 4. Hiệu lực thi hành 

1. Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký ban hành. 

2. Trung tâm Hỗ trợ phát triển công trình và thiết bị y tế chỉ được phép hoạt 
động khi được cấp có thẩm quyền ban hành Quyết định thành lập và ban hành 
Quy chế tổ chức và hoạt động của Trung tâm.   
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3. Quyết định số 2316/QĐ-BYT ngày 26 tháng 5 năm 2023 của Bộ trưởng 
Bộ Y tế quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Cục Cơ 
sở hạ tầng và Thiết bị y tế thuộc Bộ Y tế hết hiệu lực kể từ ngày Quyết định này 
có hiệu lực. 

Điều 5. Trách nhiệm thi hành 

 Các ông, bà: Chánh Văn phòng Bộ, Vụ trưởng, Cục trưởng thuộc Bộ Y tế 
và Thủ trưởng các cơ quan, tổ chức, cá nhân có liên quan chịu trách nhiệm thi 
hành Quyết định này./. 
 
Nơi nhận: 
- Như Điều 5; 
- Văn phòng Chính phủ (để báo cáo);  
- Bộ Nội vụ (để báo cáo);  
- Các Thứ trưởng Bộ Y tế; 
- Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương; 
- Các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế; 
- Cổng Thông tin điện tử Bộ Y tế; 
- Lưu: VT, TCCB, HTTB. 

 
BỘ TRƯỞNG 

 

 

 

 

Đào Hồng Lan 

 

 

 

 

 


