
BOYTE CQNG HOA xA HQI CHiT NGHiA VI~T NAM
DQcl~p - TV do - H~nh phuc

IQD-BYT HaN(Ji, ngay thdng ndm 2023

QUYETDJNH
Quy dinh chirc nang, nhiem vu, quyen han va co cAutAchirc

cua CI}C CO' sO'ha tAngva Thi~t b] y t~ thuQc BQY t~

BO TRUONG BO Y TE

Can cu Ngh; dinh s6 123/2016/ND-CP ngay 01 thdng 9 ndm 2016 cua
Chinh phil quy dinh chiec nang, nhiem v¥, quyen han va co cdu t6 chiec coo B(J,
co quan ngang B(J;

Can cu Nghi dinh s6 101/2020/ND-CP ngay 28 thang 8 ndm 2020 cua
Chinh phil sua c16i, b6 sung mot s6 c1iJucua Ngh; dinh s6 123/2016/ND-CP
ngay 01 thang 9 nam 2016 cua Chinh phil quy dinh chuc nang, nhiem v¥, quyJn
han va co cdu t6 chtrc cua B(J, co quan ngang B(J;

Can cu Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thdng 11 ndm 2022 cua
Chinh phil quy dinh chuc nang, nhiem v¥, quyen han va co cdu t6 chuc cua
Bo Yti;

Thea c1Jngh; cila V¥ tru6ng V¥ T6 chuc cem b(J,B(J Y tl

QUYET DJNH:

Di~u 1.Vi tri, chuc nang

1. Cvc CO's6 h~ t~g va Thi~t bi y t~ lit cvc chuyen nganh thuQc BQY t~,
th\lc hi~n chuc nang tham muu giup BQ twang BQ Y t~ qmin ly nha nuac va t6
chuc th\lc thi phap lu~t v~ xay d1Jng cong trinh y t~ va thi~t bi y t~ thuQc thfun
quy~n quan ly nha nuac cua BQY t~ theo quy dinh cua phap lu~t.

Cvc CO' s6 h~ tAng va Thi~t bi y t~ co ten giao dich b~g ti~ng Anh:
Infrastructure and Medical Device Administration (IMDA)

2. Cvc CO's6 h~ tAng va Thi~t bi y t~ co tu cach phap nhan, con d~u va tai
khoan rieng, co trv s6lam vi~c t~i thanh ph6 Ha NQi.~
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Di~u 2. Nhi~m vu, quyen han

1. Cong tac xay dung chinh sach, phap 1u~tvS xay dung cong trinh y ts va
thiet bi y tS

a) Chu tri hoac tham gia xdy dtrng va trinh BQ tnrong BQ Y tS ban hanh
thea tham quyen hoac BQ tnrong BQ Y tS trinh c~p co thAm quyen ban hanh cac
van ban quy pham phap luat, tieu chuan qu6c gia, quy chuan Icy thuat qu6c gia,
chien hroc, chinh sach, kS hoach vS xay dung cong trinh y ts va thiet bi y tS;

b) Ban hanh thea tham quyen cac van ban huang d~n chuyen mon Icy
thuat vS quan 1yxay dung cong trinh y tS, quan ly va su dung thiet bi y tS.

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

a) Chu tri hoac tham gia voi cac co quan lien quan xay dlJIlg, trinh c~p co
thAm quySn ban hanh cac quy chuAn Icy thu~t qu6c gia va cac tieu chuAn thiSt kS
cac cong trinh y tS; tieu chuAn thiSt kS cac khoa, phong chuyen nganh trong
cong trinh y tS;

b) Chu tri xay dlJIlg quy dinh huang d~n vS tieu chuAn, dinh muc su d\lng
cong trinh Sl,l'nghi~p thuQc linh Vl,l'CY tS;

c) Chu tri ho~c tham gia gop y quy ho;;tchxay dlJIlg cua cac dan vi thuQc
va trl,l'cthuQc BQ Y tS, db an quy ho;;tch xay dlJIlg thuQc thAm quySn phe duy~t
cua Thu tuang Chinh phu;

d) Chu tri, ph6i hQ'Pvai cac co quan lien quan huang d~n, ki~m tra vi~c
thl,l'chi~n cac quy dinh chuyen mon Icy thu~t vS xay dl,l'ngcong trinh y tS; huang
d~, ki~m tra vi~c tri~n khai thl,l'chi~n cac dl,l'an d~u tu xay dlJIlg cong trinh y tS,
quan 1y ch~t 1uqng cong trinh y t8 cua cac dan vi thuQc va trl,l'cthuQc BQ Y tS;
tham gia cong tac giam sat, danh gia ch~t 1ugng, ki~m tra vi~c nghi~m thu cac
dlJ an d~u tu xay dl,l'ngcong trinh thuQc thAm quySn quan 1y cua BQY tS;

d) Chu tri, ph6i hQ'Pvai cac co quan lien quan cho y kiSn vS day chuySn
cong nang, tieu chuAn Icy thu~t d6i vai cac dl,l'an d~u tu xay dlJIlg cong trinh y t8
thea dS nghi cua cac co quan, bQ,nganh, dia phuong;

e) Tham gia xay dlJIlg cac van ban quy dinh vS quan 1y d~u tu xay dlJIlg
cong trinh y tS trong cac co quan, dan vi thuQc va tfl,l'CthuQc BQY tS.

3. Cong tac quan 1ythi8t bi y t8

a) Chil tri xay dlJIlg, trinh BQ truOng BQY t~ ban hanh danh m\lc thi~t bi Y
t8 khong phai cong b6 dil diSu ki~n mua ban; danh m\lc thi8t bi Y t8 phai dugc
ki~m diM va ban hanh quy trinh ki~m dinh d6i v6i timg lo;;tithi8t bi y t8 trong
danhm\lc;+
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b) Chu tri, phoi hop voi cac dan vi lien quan xay dung, trinh BQ tnrong
BQY tS ban hanh quy dinh chi tiSt huang dful vS tieu chuan, dinh rmrc str dung
may moe, thiet bi chuyen dung la thiet bi y tS phuc vu heat dong su nghiep y tS
thea quy dinh cua phap luat;

c) Chu tri t6 chirc thuc hien cac thu tuc trinh BQ tnrong BQ Y tS ban hanh
quyet dinh: C§,pmoi, dinh chi, thu h6i s6 luu hanh thiet bi y tS; thu h6i thiet bi y
tS; cdp rnoi, thu h6i giay chimg nhan luu hanh tv do d6i voi thiSt bi y tS; ban
hanh van ban thu h6i va cong khai van ban thu h6i kSt qua phan loai thiet bi y tS;
cdp gidy phep nhap khau thiet bi y tS;

d) Chu tri quan ly, huang d~n, ki8m tra giam sat thea th~m quySn vi~c
thvc hi~n: cong khai thong tin quang cao thiSt bi y ts; cong khai thong tin va h6
sa cong b6 d6i v6i nguyen li~u san xudt thiSt bi y tS va chdt ngo~i ki8m co chua
chdt rna tuy va tiSn chdt;

d) Chll tri t6 chuc thvc hi~n cong tac cong khai thong tin va h6 sa cong b6
dll diSu ki~n thvc hi~n dich V\l tu vdn kY thu~t thiSt bi y tS; cdp mai, cdp l~i, cdp
b6 sung, thu h6i gidy chUng nh~n dang kY ho~t dQng ki8m dinh thiSt bi y tS
trong ph~m vi dugc phan cong quan 1ythea quy dinh clla phap 1u~t;

e) Chll tri huang dful, t6 chuc thvc hi~n vi~c cong khai tren C6ng thong
tin di~n tu clla BQ Y tS vS: gia thiSt bi y tS thea quy dinh clla phap lu~t; danh
sach cac thiSt bi y tS da dugc cdp, thu h6i s6 1uu hanh;

g) Chll tri ho~c tham gia chi d~o, huang d~n, ki8m tra vi~c thvc hi~n cac
van ban quy ph~m phap 1u~t, cac tieu chuk qu6c gia, quy chu~n kY thu~t qu6c
gia, cac huang dful chuyen mon kY thu~t trong su d\lng thiSt bi y tS; t6 chuc ki8m
tra va ph6i hgp vai cac cO'quan co th~m quySn thanh tra, giai quySt khiSu n~i, t6
cao va xu ly vi ph~m phap 1u~tvS thiSt bi y tS thea quy dinh clla phap 1u~t;

h) Tham gia, ph6i hqp vai cac cO'quan lien quan th~m dinh, gop y cac dv
an dAu tu mua s~m thiSt bi y tS thuQc th~m quySn quan 1yclla BQY tS; tham gia
huang dful, gop y vS tieu chuk, kY thu~t thiSt bi y tS d6i vai cac dv an dAutu trong
linh V\fcy tS thea dS nghi clla clla cac bQ, nganh, dia phuO'ng.

4. Chll tri, ph6i hqp vai cac cO'quan, dan vi lien quan trong vi~c xay dvng
nhu cAudao t~o, b6i duOng, phat tri8n ngu6n nhan 1vc vS quan 1yxay dvng cong
trinh y tS va thiSt hi y tS; t6 chuc t~p hUdn chuyen mon, nghi~p V\l vS quan 1y
xay dvng cong trinh y tS va thiSt bi y tS.

5. Chll tri, ph6i hgp vai cac dan vi lien quan tri8n khai ho~t dQng nghien
cuu khoa hQc, hgp tac qu6c tS, hQi nh~p khu V\fCASEAN va qu6c tS vS quan 1y
thiSt bi y tS thuQc thk quySn clla BQY tS thea quy dinh clla phap 1u~t.~~
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6. T6 chirc thirc hien cong tac phap eh~, cong me cai each hanh ehinh, irng
dung cong nghe thong tin trong hoat dQng quan ly nha mroc v~ xay dung cong
trinh y t~ va thie; bi y t~, xay dung va quan ly h~ thong thong tin v~ thi~t bi y t~
thea quy dinh cua phap luat,

7. Quan ly t6 chirc, can bQ, cong chirc, vien chirc, tai san va kinh phi diroc
giao thea quy dinh cua phap lu~t va phan e~p cua BQ tnrong BQY t~.

8. Th\IC hien cac nhiern vu khac do BQ tnrong BQY t~ giao.

f)i~u 3. T6 clnrc be}may va co ch~ hoat de}og

1. Lanh dao Cue: Cue tnrong va cac Ph6 Cue tnrong.

a) Cue tnrong va cac Ph6 Cue tnrong do BQ tnrong BQ Y t~ b6 nhiem,
mi~n nhi~m, caeh ehue thea quy dinh eua phap lu~t.

b) Cvc tru6ng ehiu trach nhi~m truac BQ truang BQ Y t~ va truae phap
lu~t v~ m<;>iho~t dQng cua cvc, Ph6 cvc truang giup vi~e cho Cve truang va
duqe Cvc truang phan eong phv trach mQt s6 cong tae, chiu trach nhi~m truac
Cve tru6ng va truac phap lu~t v~ nhi~m vv duqe phan eong.

2. T6 ehue bQmay cua Cvc

a) Van phong Cvc;

b) Phong Quan ly Cong trinh y t~;

c) Phong Quan ly dang kY va kinh doanh thi~t bi y t~;

d) Phong Quan ly eh~t luqng va sir dVng thi~t bi y t~;

d) Don vi S\I nghi~p tr\Ie thuQc cvc:

Trung tam He> trq, phat tri€n cong trinh va thi~t bi y t~.

3. CO'eh~ ho~t dQng

- Cve CO'sa h~ tAng va Thi~t bi y t~ ho~t dQng thea eh~ dQthu truang;

- Chilc nang, nhi~m V\l, quy~n h~ eua Van phong Cvc va cac phong, t6
chilc thuQc Cvc do Cve tru6ng quy dinh tren cO'sa chilc nang, nhi~m vv eua
Cvc. M6i quan h~ gifra Van phong Cvc, cae phong, t6 chile thuQc Cvc do Cvc
truang quy dinh;

- Vi~e b6 nhi~m, mi~n nhi~m cae chile danh Hinh d~o Van phong va Hinh
d~o cae Phong, t6 ehue thuQe Cvc thea quy dinh eua phap lu~t;

- Cae chile danh Hinh d~o Cvc, Hinh d~o Van phong va cae Hinh d~o
Phong, t6 chile thuQc CVe duqc huang phl,l c~p thea quy dinh hi~n hanh; ~
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- Viec tuyen dung cong chirc, vien chirc, nguoi lao dQng cho Cue thirc
hien thea quy dinh cua phap Iuat va quy dinh cua BQY tS.

4. Bien chS

Bien chS cua Cue CO'sa ha t~ng va ThiSt bi y tS diroc xac dinh thea quy
dinh cua phap lu~t v~ vi tri viec lam va duoc di~u chinh thea nhu c~u vi tri viec
lam do BQ tnrong BQY tS quyet dinh tren co sa d~ xuAt cua Cue tnrong Cue CO'
sa ha t~ng va ThiSt bi y tS.

5. Kinh phi

Kinh phi hoat dong cua Cue CO'sa ha t~ng va ThiSt bi y tS do ngan sach
nha rnroc cApva cac nguon kinh phi hop phap khac.

Di~u 4. Hi~u I,!c thi hanh

1. Quyet dinh nay co hieu lire thi hanh ke illngay ky ban hanh.

2. Trung tam H6 tro, phat trien cong trinh va thiSt bi y tS chi di VaGho~t
dQng khi duqc cAp co thAm quy~n ban hanh QuySt djnh thanh l~p va ban hanh
Quy chS t6 chuc va ho~t dQng cua Trung tam.

3. Cac QuySt dinh truac day cua BQ truang BQ Y tS quy dinh v~ chuc
nang, nhi~m vv, quy~n h~n va cO'cAu t6 chuc cua Vv Trang thiSt bi va Cong
trinh y tS thuQc BQY tS hSt hi~u h,rcke tir ngay QuySt dinh nay co hi~u ll,l'c.

Di~u 5. Trach nhi~m thi himh

Cac ong ba: Chanh Van phong BQ, Chanh Thanh tra BQ, Vv truang, Cvc
truang thuQc BQ Y ts va Thu truang cac cO'quan, t6 chuc, ca nhan co lien quan
chiu trach nhi~m thi hanh QuySt dinh nay./.1;t

No'i nhiin:
- Nhu Di€u 5;
- Van phOng Chinh phil (d€ bao cao);
- BQNQi V\I (d€ bao cao);
- Cac Th(r truemg BQY t6;
- Sa Y t6 cac tinh, thfmh ph6 tn,rc thuQc Trung uong;
- Cac don vi tn,rc thuQc BQ Y t6;
- Y t6 cac ngfmh;
- C6ng ThOng tin di~n tu BQ Y t6;
- Luu: VT, TCCB, HTTB, PC.

- rr'? ~BO TRu ONG .'"'c-
• "-O~

DilO HAng Lan
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