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	1. 
	
	Viện Pháp y Quốc gia
	Bổ sung quy định về trách nhiệm hướng dẫn thi hành của Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế, bổ sung nội dung bãi bỏ các văn bản trước đây do Bộ Y tế ban hành trái với Thông tư này để tránh chồng chéo.
	Tiếp thu, giải trình ý kiến
- Cục đã bổ sung trách nhiệm về hướng dẫn thi hành của Cục.
- Về việc bãi bỏ các văn bản đã ban hành trước đây, do không có văn bản nào trái với quy định này nên không bổ sung quy định này.

	2. 
	
	Viện Kiểm định Quốc gia Vắc xin và Sinh phẩm y tế
	Kiến nghị Bộ Y tế ban hành thông tư sớm nhất trong năm 2025.
	Tiếp thu ý kiến
Theo kế hoạch của Bộ Y tế đã ký ban hành số 1191/KH-BYT ngày 27/8/2025, dự kiến ban hành Thông tư trong tháng 10/2025

	3. 
	
	Bệnh viện Chợ Rẫy
	Hiệu lực của thông tư này bắt đầu từ 01/01/2026 nhưng hiện tại Quyết định 2316/QĐ-BYT ngày 04/6/2020 của Bộ Y tế ban hành hướng dẫn phân cấp, phân quyền quyết định phê duyệt tiêu chuẩn, định mức sử dụng máy móc, thiết bị chuyên dùng của các cơ quan, đơn vị thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế theo Quyết định 50/2017/QĐ-TTg ngày 31/12/2017 đã hết hiệu lực từ 01/7/2025 và được thay thế bằng Quyết định 15/2025/QĐ-TTg ngày 14/6/2025 có hiệu lực từ 01/7/2025, trong đó giao cho Bộ Y tế “quy định chi tiết hướng dẫn về tiêu chuẩn, định mức sử dụng máy móc, thiết bị chuyên dùng trong lĩnh vực y tế”. Vì vậy, Bệnh viện Chợ Rẫy đề xuất có điều khoản chuyển tiếp để đảm bảo tính liên tục về pháp lý, cụ thể thể từ 01/7/2025 đến 01/01/2026 trước khi Thông tư mới có hiệu lực thì các đơn vị có nhu cầu mua sắm mà định mức không còn phù hợp với nhu cầu hiện tại cần xây dựng bổ sung định mức sẽ trình phê duyệt cấp thẩm quyền theo Quyết định 2316/QĐ-BYT ngày 04/6/2020 hoặc trình Bộ Y tế phê duyệt.
	Không tiếp thu
Lý do:
- Quyết định 15/2025/QĐ-TTg ngày 14/6/2025 có hiệu lực từ 01/7/2025, thay thế Quyết định 50/2017/QĐ-TTg ngày 31/12/2017 của Thủ tướng Chính phủ, vì vậy Quyết định 2316/QĐ-BYT ngày 04/6/2020 phân cấp thẩm quyền thực hiện Căn cứ Quyết định 50/2017/QĐ-TTg là không còn giá trị áp dụng.
- Thẩm quyền quyết định tiêu chuẩn, định mức sử dụng máy móc, thiết bị đã được quy định tại điểm c và e khoản 3 Điều 4,  Quyết định 15/2025/QĐ-TTg ngày 14/6/2025
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	Bộ Tài chính
	Về việc quy định chi tiết hướng dẫn về tiêu chuẩn, định mức sử dụng máy móc, thiết bị chuyên dùng trong lĩnh vực y tế thuộc lĩnh vực quản lý nhà nước của Bộ Y tế: Theo quy định tại điểm a khoản 1, điểm a khoản 2 Điều 6, khoản 1 Điều 9 Quyết định số 15/2025/QĐ-TTg ngày 14/6/2025 của Thủ tướng Chính phủ thì trong thời hạn 12 tháng kể từ ngày Quyết định số 15/2025/QĐ-TTg có hiệu lực thi hành (ngày 01/7/2025), Bộ trưởng Bộ Y tế có trách nhiệm quy định chi tiết hướng dẫn về tiêu chuẩn, định mức sử dụng máy móc, thiết bị chuyên dùng trong lĩnh vực y tế thuộc lĩnh vực quản lý nhà nước của Bộ Y tế. Vì vậy, đề nghị Bộ Y tế khẩn trương xây dựng và ban hành quy định chi tiết hướng dẫn về tiêu chuẩn, định mức sử dụng máy móc, thiết bị chuyên dùng trong lĩnh vực y tế thuộc lĩnh vực quản lý nhà nước của Bộ Y tế để các cơ quan, tổ chức, đơn vị có căn cứ thực hiện.
	Tiếp thu ý kiến
Bộ Y tế đã ban hành Kế hoạch số 1264/KH-BYT ngày 11/9/2025 về việc xây dựng, ban hành Thông tư quy định chi tiết hướng dẫn về tiêu chuẩn, định mức sử dụng máy móc, thiết bị y chuyên dùng trong lĩnh vực y tế để thực hiện Quyết định số 15/2025/QĐ-TTg ngày 14/6/2025; Dự kiến ban hành Thông tư hướng dẫn vào Tháng 4/2026

	
	
	
	Về việc quyết định hoặc phân cấp thẩm quyền quyết định tiêu chuẩn, định mức sử dụng máy móc, thiết bị: Tại Quyết định số 15/2025/QĐ-TTg đã quy định các trường hợp Bộ trưởng, Thủ trưởng cơ quan trung ương quyết định hoặc phân cấp thẩm quyền quyết định tiêu chuẩn, định mức sử dụng máy móc, thiết bị cho các cơ quan, tổ chức, đơn vị thuộc phạm vi quản lý (trừ các đơn vị sự nghiệp công lập tự bảo đảm chi thường xuyên và chi đầu tư thì Hội đồng quản lý, người đứng đầu đơn vị (đối với trường hợp không có Hội đồng quản lý) quyết định đối với đơn vị mình) trong các trường hợp sau: (1) Máy móc, thiết bị phục vụ công tác chức danh, phục vụ hoạt động chung (quy định tại Điều 4, Điều 5 Quyết định số 15/2025/QĐ-TTg); (2) Máy móc, thiết bị chuyên dùng (quy định tại Điều 6 Quyết định số 15/2025/QĐ-TTg). Vì vậy, đề nghị Bộ Y tế căn cứ quy định nêu trên và thực tế quản lý của Bộ Y tế để ban hành Thông tư của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc phân cấp thẩm quyền quyết định tiêu chuẩn, định mức sử dụng máy móc, thiết bị của các cơ quan, đơn vị thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế cho phù hợp.
	Tiếp thu ý kiến
Cục Hạ tầng và thiết bị y tế tiếp thu đã dự thảo Thông tư để ban hành

	
	
	Viện Kiểm nghiệm thuốc Trung ương
	Hiện nay, Viện Kiểm nghiệm thuốc Trung ương cũng như một số Viện nghiên cứu trực thuộc Bộ Y tế đang quản lý và sử dụng các thiết bị chuyên dùng phục vụ công tác chuyên môn không phải là thiết bị y tế (đối với Viện là các thiết bị phân tích, kiểm nghiệm thuốc, mỹ phẩm như Cân phân tích/kỹ thuật, Hệ thống
sắc ký lỏng ghép nối khối phổ, Hệ thống sắc ký lỏng hiệu năng cao, Máy quang
phổ tử ngoại khả kiến, Máy thử độ hoà tan, …). Việc phê duyệt tiêu chuẩn, định
mức sử dụng máy móc, thiết bị chuyên dùng được đơn vị thực hiện theo phân cấp thẩm quyền tại Quyết định số 2316/QĐ-BYT ngày 04/6/2020 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc phân cấp thẩm quyền quyết định phê duyệt tiêu chuẩn, định mức sử dụng máy móc, thiết bị chuyên dùng tại các đơn vị sự nghiệp trực thuộc Bộ Y tế. Hiện nay, các văn bản quy phạm pháp luật cũng đã có sự thay đổi nên đề nghị Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế xem xét thêm Quyết định số 2316/QD-BYT ngày 04/6/2020.
	Tiếp thu ý kiến
Quyết định 15/2025/QĐ-TTg ngày 14/6/2025 có hiệu lực từ 01/7/2025, thay thế Quyết định 50/2017/QĐ-TTg ngày 31/12/2017 của Thủ tướng Chính phủ, vì vậy Quyết định 2316/QĐ-BYT ngày 04/6/2020 phân cấp thẩm quyền thực hiện căn cứ Quyết định 50/2017/QĐ-TTg là không còn giá trị áp dụng.
Căn cứ quy định tại Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật, Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư phân cấp thẩm quyền quyết định phê duyệt tiêu chuẩn, định mức sử dụng máy móc, thiết bị chuyên dùng là thiết bị y tế của các cơ quan, đơn vị thuộc phạm vi quản lý của bộ y tế

	
	
	Bệnh viện Chợ Rẫy
	Đề xuất Bộ Y tế ban hành hướng dẫn cách xây dựng tiêu chuẩn, định mức tại cơ sở y tế nhằm đảm bảo tính thống nhất, đồng bộ cho tất cả cơ sở y tế cùng cấp chuyên môn kỹ thuật.
	Tiếp thu ý kiến
Bộ Y tế đã ban hành Kế hoạch số 1264/KH-BYT ngày 11/9/2025 về việc xây dựng, ban hành Thông tư quy định chi tiết hướng dẫn về tiêu chuẩn, định mức sử dụng máy móc, thiết bị y chuyên dùng trong lĩnh vực y tế để thực hiện Quyết định số 15/2025/QĐ-TTg ngày 14/6/2025; Dự kiến ban hành Thông tư hướng dẫn vào tháng 4/2026

	
	
	Viện Kiểm nghiệm thuốc Trung ương
	Đề nghị Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế sau khi ban hành Thông tư cần tổ chức các hội nghị, hội thảo để hướng dẫn các đơn vị thực hiện đảm bảo tuân thủ các quy định.
	Tiếp thu ý kiến

	
	
	Cục Dân số
	Đề nghị cân nhắc có các quy định cụ thể về việc phối hợp giữa các đơn vị để tránh tình trạng mỗi cơ sở xây dựng một bộ tiêu chuẩn riêng, gây khó khăn cho việc quản lý chung
	Tiếp thu ý kiến
Bộ Y tế đã ban hành Kế hoạch số 1264/KH-BYT ngày 11/9/2025 về việc xây dựng, ban hành Thông tư quy định chi tiết hướng dẫn về tiêu chuẩn, định mức sử dụng máy móc, thiết bị y chuyên dùng trong lĩnh vực y tế để thực hiện Quyết định số 15/2025/QĐ-TTg ngày 14/6/2025; Dự kiến ban hành Thông tư hướng dẫn vào tháng 4/2026

	
	
	
	Đề nghị cân nhắc áp dụng các quy định khác nhau cho từng nhóm đơn vị sự nghiệp công lập, phù hợp với mức độ tự chủ tài chính của mỗi nhóm
	Tiếp thu ý kiến
Bộ Y tế đã ban hành Kế hoạch số 1264/KH-BYT ngày 11/9/2025 về việc xây dựng, ban hành Thông tư quy định chi tiết hướng dẫn về tiêu chuẩn, định mức sử dụng máy móc, thiết bị y chuyên dùng trong lĩnh vực y tế để thực hiện Quyết định số 15/2025/QĐ-TTg ngày 14/6/2025; Dự kiến ban hành Thông tư hướng dẫn vào tháng 4/2026

	
	
	Viện Kiểm nghiệm thuốc Thành phố Hồ Chí Minh
	Viện xin ý kiến, hướng dẫn về việc phân cấp thẩm quyền phê duyệt tiêu chuẩn, định mức sử dụng máy móc, thiết bị  chuyên dùng không phải là thiết bị y tế
	Tiếp thu ý kiến
Bộ Y tế đã ban hành Kế hoạch số 1264/KH-BYT ngày 11/9/2025 về việc xây dựng, ban hành Thông tư quy định chi tiết hướng dẫn về tiêu chuẩn, định mức sử dụng máy móc, thiết bị y chuyên dùng trong lĩnh vực y tế để thực hiện Quyết định số 15/2025/QĐ-TTg ngày 14/6/2025; Dự kiến ban hành Thông tư hướng dẫn vào tháng 4/2026

	B
	DANH SÁCH ĐƠN VỊ GÓP Ý NHẤT TRÍ VÀ KHÔNG CÓ Ý KIẾN KHÁC

	1.
	Bệnh viện Tâm thần Trung 

	2.
	Viện Trang thiết bị và Công trình y tế

	3.
	Viện Sốt rét - Ký sinh trùng - Côn trùng Thành phố Hồ Chí Minh

	4.
	Bệnh viện Mắt Trung ương

	5.
	Bệnh viện C Đà Nẵng

	6.
	Đại học Y Dược Thành phố Hồ Chí Minh

	7.
	Bệnh viện Phong Da liễu Trung ương Quỳnh Lập

	8.
	Trung tâm Pháp y Tầm thần khu vực Miền Trung

	9.
	Viện Chiến lược và chính sách Y tế

	10.
	Bệnh viện Trường Đại học Y Dược Cần Thơ

	11.
	Bệnh viện 71 Trung ương

	12.
	Trung tâm Điều dưỡng - Phục hồi chức năng tâm thần Việt Trì

	13.
	Trung tâm Phục hồi chức năng người khuyết tật Thụy An

	14.
	Trung tâm Pháp y tâm thần khu vực Tây Nam Bộ

	15.
	Bệnh viện 74 Trung ương

	16.
	Cục Bảo trợ xã hội

	17.
	Trung tâm Điều dưỡng, Phục hồi chức năng - Trợ giúp trẻ em và Hỗ trợ người khuyết tật

	18.
	Viện Kiểm nghiệm thuốc Thành phố Hồ Chí Minh

	C
	TỔNG SỐ ĐƠN VỊ GÓP Ý
	23 đơn vị



1



1

