BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: 2316 /QP-BYT Ha Néi, ngay 26 thang 5 ndm 2023

QUYET PINH
Quy dinh chtrc niing, nhi¢m vu, quyén han va co ciu té chire
ciia Cyc Co s& ha ting va Thiét bi y té thudc By Y té

BQ TRUOGNG BO Y TE

Can cir Nghi dinh s6 123/2016/ND-CP ngay 01 thang 9 nam 2016 cua
Chinh phu. quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire cia Bg,
co quan ngang Bo;

Can cir Nghz dinh s6 1 01/2020/ND CP ngay 28 thang 8 nam 2020 cua
Chinh phu sira déi, b6 sung mét sé diéu ciia Nghi dinh s6 123/2016/ND- CP
ngay 01 thang 9 nam 2016 cua Chinh phi quy dinh chirc ndng, nhiém v, quyén
han va co cdu t6 chike ciia Bo, co quan ngang Bo;

Cdn cir Nghi dinh sé6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua
Chinh phu quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chire cia
Bo Yt

Theo dé nghi cua Vu truomg Vu Té chire cdn bé, B Y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Vi tri, chirc ning

1. Cyc Co s¢ ha tang va Thiét bi y té 1a cuc chuyén nganh thudc B Y té,
thuc hién chirc nang tham muu gitip Bo truong B Y té quan 1y nha nuéc va té
chtc thuc thi phép luat vé xdy du’ng cong trinh y té va thiét bi y té thudc thdm
quyén quan Iy nha nuéc cia B0 Y té theo quy dinh ctia phép luat.

Cuc Co sé ha ting va Thiét bi y té c6 tén giao dich biang tiéng Anh:
Infrastructure and Medical Device Administration (IMDA)

2. Cuc Co s& ha tang va Thiét biy té c6 tu cach phép nhan, con diu va tai
khoan riéng, c6 tru s& lam viéc tai thanh phd Ha Nai. "14
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Didu 2. Nhiém vu, quyén han

1. Cong tac xdy dung chinh sach, phéap luat vé xdy dung cong trinh y té va
thiét bj y té

a) Chu tri hogc tham gia xay dung va trinh Bo trudng B6 Y t& ban hanh
theo thdm quyén hodc Bd trudng Bo Y té trinh cép c6 thAm quyén ban hénh cac
van ban quy pham phép luét, tiéu chuan quéc gia, quy chuén ky thuat quoc gia,
chién lugc, chinh sach, k& hoach vé xdy dung cong trinh y té va thiét bj y té;

b) Ban hanh theo thim quyén cac vin ban huéng din chuyén mén k§
thuat vé quan ly xay dung cong trinh y té, quan 1y va st dung thiét bi y té.

2. Cong tac quan ly xay dung cong trinh y té

a) Chu tri hodc tham gia véi cac co quan hen quan xdy dung, trinh cép c6
thdm quyén ban hanh cac quy chuén k¥ thuat qudc gia va céc tiéu chuén thiét ké
céc cdng trinh y té; tiéu chudn thiét ké cac khoa, phong chuyén nganh trong
cong trinh y té;

b) Chu tri x4y dung quy dinh huéng dan vé tiéu chuin, dinh mtc sir dung
cong trinh sy nghiép thudc linh vuc y té;

¢) Chu tri hodc tham gia gép y quy hoach xay dung ciia cac don vi thudc
va truc thude BO Y té, do an quy hoach xdy dung thudc thdm quyén phé duyét
cua Thu tuédng Chinh phu;

d) Chu tri, phdi hop véi céc co quan Iién quan huéng dan, kiém tra viéc
thuc hién cdc quy dinh chuyén mén k¥ thuat vé xay dung cong trinh y té; huong
dan, kiém tra viéc trién khai thuc hién cac du 4n dau tu xay dung cong trinh y té,
quan ly chét lugng cong trinh y té ciia cac don vi thudc va truc thudc Bo Y té;
tham gia cong tac gidm sat, d4nh gia chit lucmg, kiém tra viéc nghlem thu cac
du an dau tu x8y dung cong trinh thudc thdm quyén quan ly ctia Bo Y té;

d) Chu tri, phdi hop véi céc co quan lién quan cho y kién vé day chuyen
cdng nang, tiéu chudn k¥ thuat déi véi cac du 4n dau tu xay dung cong trinh y té
theo d& nghi ctia céc co quan, bg, nganh, dia phuong;

e) Tham gia xdy dung céc vin ban quy dinh vé quan ly dau tu xay dung
cdng trinh y té trong cac co quan, don vi thudc va truc thuéc Bo Y té.

3. Cong tac quan ly thiét bi y té

a) Chu tri xdy dung, trinh B truéng BO Y té ban hanh danh muc thiét bi y
té khong phai cong b du didu kién mua ban; danh muc thiét bi y té pha1 dugc
kiém dinh va ban hanh quy trinh kiém dinh déi véi timg loai thiét bi y té trong

danh muc; N{Q\/
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b) Chu tri, phdi hop v6i cac don vi lién quan xay dung, trinh B truong
B Y té ban hanh quy dinh chi tiét huéng dan vé tiéu chuan, dinh muc st dung
may moc, thiét bi chuyén ding 1a thiét bi y té phuc vu hoat dong su nghiép y té
theo quy dinh cua phép luat;

c¢) Chu tri t6 chirc thuc hién cac thu tuc trinh B§ truorng B6 Y té ban hanh
quyet dinh: cip mai, dmh chi, thu héi sb luu hanh thiét b y té; thu hdi thiét bi y
té; cp moi, thu hdi gidy chimg nhan luu hanh tu do ddi voi thiét bi y té; ban
hanh van ban thu hdi va cong khai vin ban thu hdi két qua phan loai thiét bi y té;
cap gidy phép nhép khau thiét bi y té;

d) Chu tri quan ly, huéng dan, kiém tra giém sat theo thdm quyén viéc
thuc hién: cong khai thong tin quang c4o thiét bi y té; cong khai thong tin va hd
so cong bd dbi voi nguyén lidu san xuét thiét bj y té va chét ngoai kiém cé chira
chat ma tily va tién chat;

d) Chi tri to chirc thuc hién cong tac cong khai thong tin va ho s0 cong bo
dt diéu kién thuc hién dich vy tu van k§ thuat thiét bi y t&; cip mi, cép lai, cap
b6 sung, thu hdi gidy chimg nhén ding ky hoat dong kiém dinh thiét b y té
trong pham vi dugc phan cong quan 1y theo quy dinh ctia phap luat;

e) Chu tri hu'ong dan t6 chirc thuc hién viéc cdng khai trén Cong thong
tin dién tr ctia Bo Y té vé: gla thiét bj y te theo quy dinh cua phap luat; danh
sach céc thiét bj y té da duoc cép, thu héi s luvu hanh;

g) Chu tri hodc tham gia chi dao, huc’mg dén kiém tra viéc thuc hién cac
van ban quy pham phép luat, céc tiéu chudn quc gia, quy chuin ky thuat quéc
gia, cdc huéng dan chuyén mén k¥ thuat trong sir dung thiét bi y té; td chirc kiém
tra va phdi hop véi céc co quan ¢6 thim quyen thanh tra, giai quyét khiéu nai, t
céo va xir ly vi pham phap luat vé thiét bi y té theo quy dinh cua phap luat;

h) Tham g1a phdi hop véi cac co quan hen quan thdm dinh, gop y cac du
&n dau tr mua sém thiét bi y té thudc thim quyén quan ly cia BO Y té; tham gia
huéng dan, gop y vé tiéu chudn, k¥ thuat thiét bj y t& d6i véi cac du 4n d4u tur trong
linh vuc y té theo dé nghi cla cta cac bd, nganh, dia phuong.

4. Chu tri, phdi hop véi cc co quan, don vi lién quan trong viéc xay dung
nhu cau d4o tao, bdi ducmg, phat trién ngudn nhén luc vé quan ly xay dung cong
trinh y té va thiét bi y té; t§ chirc tap huan chuyén mon, nghiép vu vé quan ly
xdy dung cong trinh y té va thiét biy té.

5. Chu tri, phéi hop véi cac don vi lién quan trién khai hoat dong nghién
cuu khoa hoc, hop tac quoc té, hoi nhap khu vuc ASEAN va quéc té vé quan ly
thiét b y té thudc tham quyén ciia BO Y té theo quy dinh cta phap luét, h%
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6. T6 chirc thyc hién cong tac phap ché, cong tic cai cach hanh chinh, ing
dung cong ngh¢ thong tin trong hoat dong quan 1y nha nude vé xdy dung cong
trinh y té va thiét bi y té, xay dung va quan ly hé thong thong tin v& thiét b y té
theo quy dinh ctia phép luat.

7. Quan ly t6 chirc, can bg, cong chirc, vién chirc, tai san va kinh phi duoc
giao theo quy dinh ciia phép luat va phan cip cta Bo truéng BO Y té.

8. Thuc hién c4c nhiém vu khac do Bo truong Bo Y té giao.
Piéu 3. Té chire bé may va co ché hoat dong
1. Lanh dao Cuc: Cuc truéng va cic Pho Cuc truong.

a) Cuc trudng va cac Phé Cuc trudng do Bo truéng B Y té bd nhiém,
mién nhiém, c4ch chirc theo quy dinh cta phap luat.

b) Cuc trudng chju trich nhiém trude Bo trudng Bo Y té va trudce phéap
luat vé moi hoat déng cua Cuc, Phé Cuc truong giup viéc cho Cuc trudng va
dugc Cuc trudng phan cong phu trach mot sb cong téc, chiu trach nhiém trude
Cuc trudng va truéce phap ludt vé nhiém vu dugc phén cong.

2. Td chie bd may cta Cuc

a) Van phong Cuc;

b) Phong Quan ly Céng trinh y té;

¢) Phong Quan ly déng ky va kinh doanh thiét biy té;

d) Phong Quan ly chét luong va sir dung thiét bj y té;

d) Pon vi su nghiép truc thudc Cuc:

Trung tdm HO tro, phét trién cong trinh va thiét bi y té.

3. Co ché hoat dong

- Cuc Co s ha tang va Thiét bi y té hoat dong theo ché dé thi trudng;

- Chirc nang, nhiém wvu, quyén han ctia Van phong Cuc va cac phong, 6
chire thuge Cuc do Cuc trudng quy dinh trén co s¢ chirc ning, nhiém vu cua
Cuc. Mbi quan h¢ giita Van phong Cuc, céc phong, td chire thugc Cuc do Cuc
trudng quy dinh;

- Viéc b6 nhiém, mién nhiém cac chirc danh 1anh dao Van phong va lanh
dao cac Phong, t& chirc thude Cuc theo quy dinh cta phép luat;

- Céac chirc danh lanh dao Cuc, linh dao Van phong va cac lanh dao
Phong, t6 chire thude Cuc duoc huéng phu cap theo quy dinh hién hénh;h?@
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- Viéc tuyén dung cdng chire, vién chirc, ngudi lao dong cho Cuc thuc
hién theo quy dinh cta phép luit va quy dinh cua Bo Y té.

4. Bién ché

Bién ché cua Cuc Co s& ha tang va Thiét bi y té dugc xéc dmh theo quy
dinh cua phép luat vé vi tri viéc lam va duoc diéu chinh theo nhu cau vi tri viée
1am do B¢ trudng Bo Y té quyét dinh trén co s& d& xuét cua Cuc truéng Cuc Co
s& ha tang va Thiét bi y té.

5. Kinh phi

Kinh ph1 hoat dong ctia Cuc Co s& ha tang va Thiét bi y té do ngan sach
nha nude cap va cac ngudn kinh phi hop phép khac.

Diéu 4. Hiéu luc thi hanh
1. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

2. Trung tdm H9 tro, phat trién cong trinh va thiét bi y té chi di vao hoat
dong khi duoc cdp c6 thAm quyén ban hanh Quyét dinh thanh lap va ban hanh
Quy ché t chirc va hoat dong cua Trung tam.

3. Céc Quyét dmh truge day cua Bo trudng B Y t& quy dinh v& chic
ning, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chuc cua Vu Trang thiét bi va Cong
trinh y té thudc Bo Y té hét hiéu Iyc ké tir ngay Quyét dinh nay c6 hiéu luc.

Piéu 5. Trach nhiém thi hanh

Cac 6ng ba: Chénh Vin phong B, Chanh Thanh tra B, Vu trudng, Cuc
trudng thudc Bo Y té va Thu truorng céc co quan, td chire, ¢4 nhén c6 lién quan
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./. ¢

Noi nhin: BO TRUONG x4C

- Nhu biéu 5; Y ="l .
- Vin phong Chinh phu (dé bao c40);

- Bo N6i vu (dé bio céo);

- Céc Thur trudng BY Y té;

- S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung uong;
- Céc don vi tryc thude By Y té;

- 'Y té céc nganh;

- Cong Thong tin dién tir BO Y té;

- Luu: VT, TCCB, HTTB, PC.

—==Dao Hang Lan




