BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Doc lap - Tw do - Hanh phic
Sé:  /TTr-HTTB Ha Néi, ngay  thang — ndm 2025
TO TRINH

Vé viéc dé nghi ban hanh Théng tw Phan cip thim quyén quyét dinh phé
duyét tiéu chuin, dinh mirc sir dung may méc, thiét bi chuyén dung la thiét
bi y té ciia cac co quan, don vi thugc pham vi quan ly ciia By Y te

Kinh gti: B Y té.

Can ctr Luat Ban hanh vin ban quy pham phap luat sé 64/2025/QH15 ngay
19 thang 02 nam 2025;

Can cu Luélt’ Stra doi, bo sung mot sb diéu cua Luét ban hanh vin ban quy
pham phép luat s6 87/2025/QH15 ngay 25 thang 6 nam 2025;

Can ct Lut T6 chire Chinh phu s 63/2025/QH15 ngay 18 thang 02 nam 2025;

Cin ctr Nghi dinh s6 42/2025/ND- CP cua Chinh phu ngay 27 thang 02 nam
2025 quy dinh chtrc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc ciia Bo Y té;

Cin ctr Quyét dinh s 15/2025/Qb-TTg ngay 14 thang 6 ndm 2025 cua Thu
tudng Chinh phu quy dinh ti€u chuan, dinh mtrc st dung may moc, thiét bi;

Thuc hién y kién chi dao cua Lanh dao BO Y té va Ké hoach s 1191/KH-
BYT ngay 27/8/2025 cua B Y té vé viéc xay dung, ban hanh Thong tu phan cap

tham quyén phé duyét tiéu chuan, dinh murc str dung may moc, thiét bi chuyén
dung 13 thiét bi y té ctia cac co quan, don vi truc thudc pham vi quan 1y cia Bo Y té.

Cuc Ha tang va Thiét bi Y té (Cuc HT&TBYT) kinh trinh B Y té du thao
Thong tu Phan cap tham quyén quyét dinh phé duyét tiéu chuan, dinh muc st
dung may moc, thiét bi chuyén dung la thiét bi y té cua cac co quan, don vi thudc
pham vi quan 1y cuia Bo Y té, cu thé nhu sau:

I. SU CAN THIET BAN HANH VAN BAN
1. Co s6 chinh tri, phap ly

a) Thuc hién nhiém vu va tham quyén cia BO Y té quy dinh tai Quyét dinh
s6 15/2025/QD-TTg ngay 14/6/2025 ciia Chinh phu.

Thuec hién quy dinh tai Quyét dinh sé 15/2025/QD-TTg ngay 14/6/2025 cia
Chinh phu quy dinh tiéu chuén, dinh muc st dung may moc thiét bi thay thé Quyét
dinh s6 50/2017/Q quy dinh tiéu chuan, dinh murc st dung may moc thiét bi thay
thé Quyét dinh sb 50/2017/QD-TTg ngay 31/12/2017 cua Thu tuéng Chinh phu
quy dinh tiéu chuan, dinh muc st dung may moc, thiét bi; Trong tai Diém ¢ khoan



2

3 Piéu 4 quy dinh : “Bé trudng, Thi truéng co quan ngang bg, co' quan thugc
Chinh phu, co quan khdc 6 trung wong (sau ddy goi it la B¢ truong, Thu truong
co'quan trung wong) quyét dinh hodc phén cdp tham quyén quyét dinh doi véi cdc
co quan, 16 chu’c don vi thudc pham vi quén 1y; trir trieong hop quy dinh tai diém
e khoan nay,”

Nhu vy, Bo Y té s& dugc quyén quyét dinh hoic phan cip thim quyén
quyét dinh vé ti€u chuan, dinh muc st dung may moc, thiét bi chuyén dung cho
don vi thudc pham vi tham quyén quan 1y.

- Piém e khoan 3 Diéu 4: “Héi dong quan Iy, nguoi ding ddu don vi su
nghiép cong ldp tw dam bao chi thuong xuyén va chi dau tw (doi véi trieong hop
khéng c6 Hoi dong quan 1Y) quyét dinh doi véi don vi minh”.

b) Theo quy dinh tai Djéu 9 Phan loai murc tu chu tai chinh cta don vi su
nghiép cong cua Nghi dinh s6 60/2021/ND-CP cua Chinh phu Quy dinh co ché
tu chu tai chinh ctia don vi su nghi€p cong 1ap; bao gobm 4 nhom don vi su nghiép
cong lap:

+ Pon vi sy nghiép cong tu bao dam chi thudng xuyén va chi dau tu
(don vi nhom 1)

+ DPon vi sy nghi€p cong tu bado ddm chi thuong xuyén (don vi nhém 2)

+ Pon vi sy nghié€p cong tu bao dam mat phﬁn chi thuong xuyén (don
vi nhom 3)

+ DPon vi su nghi¢p cong do Nha nudc bao dam chi thuong xuyén (don
vi nhom 4)

Theo quy dinh tai Quyét dinh s6 15/2025/QD-TTg ngay 14/6/2025 ciia Thi
tudng Chinh phu, da phan cap cho: Ho1 dong quan ly, nguoi dung dau don vi
nhém 1 (d6i véi truong hop khong c6 Hoi ddng quan 1y) quyét dinh vé tiéu chuan,
dinh muc st dung may moc, thiét bi chuyén dung tai don vi d6i voi don vi minh;
Céc don vi thude cac nhom con lai thude tham quyén phé duyét cua Bo Y té.

¢) V& hinh thirc ban hanh vin ban phan cip thim quyén 13 Théng tu:

Theoy kién cua Vu Phap ché tai Cong van s6 1745/PC ngay 06/8/2025 guri
Cuc Ha tang va Thiét bi y t€ v€ hinh thirc ban hanh van ban c6 quy dinh nhu sau:

- Khoan 1 Piéu 8 Luat To chirc chinh phu sé 63/2025/QHI5 ngay
18/02/2025:

“]. Phdn cdp trong hé thong co quan nha nwée la viée co quan, nguoi cé
tham quyén giao co quan, t6 chike, don vi, cd nhén khdc thiee hién lién tuc, thuwong
xuyén mot hodc mot sé6 nhiém vu, quyén han ma minh dwoc giao theo quy dinh
cua phap ludt voi cdc dzeu kién bao dam thyc hién nhiém vu, quyén han dé theo
nguyén tic co quan, 16 chirc, don vi, cd nhén dwoc phan cap chiu trach nhi¢m
hodn toan vé két qua thuc hién nhiém vu, quyén han dwoc phdn cdp. Viéc phén
cdp phai dwoc quy dinh trong van ban quy pham phap ludt cua co quan, nguwoi
c6 thiam quyén phén cdp.
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- Khoan 2 Piéu 8 Luat T6 chirc chinh phu sé 63/2025/QHI5 ngay
18/02/2025:

“2. Chinh phii, Thii tuéng Chinh phii phén cdp cho B¢ truéng, Thii trudng
co quan ngang B véi tw cach la ngwoi ditng dau B, co quan ngang Bo, Thii
trucng co quan thuéc Chinh phii, Hoi dong nhan dan, Uy ban nhéan dan, Chii tich
Uy ban nhan dan, trir trieong hop phdp ludt quy dinh khéng dwoc phdn cap.

B¢ truong, Thu truong co quan ngang Bo phdn cap cho Héi dong nhan
dan, Uy ban nhén dan, Chii tich Uy ban nhén ddn, té chire, don vi truc thugc Bo
co quan ngang Bo, trir truong hop phdp ludt quy dinh khéng dwoc phan cdp.”

2. Co s& thue tién

- Trudc day, thuc hién Quyét dinh sb 50/2017/QD-TTg ctia Thu tudng
Chinh phu, B6 Y té di ban hanh Quyét dinh sé 2316/QD-BYT ngay 04/6/2020
phan cap thim quyén quyét dinh phé duyét tiéu chuan, dinh muc st dung may
moc, thiét bi chuyén dung cua cac co quan, don vi thudc pham vi quan 1y ctia Bo
Y té; trong d6 BO Y té thuc hién phé duyét tiéu chuan, dinh muc st dung may
moc, thiét bi chuyén dung déc thu (thiét bi y té chuyén dung dic thu) va thye hién
phan cap thAm quyén phé duyét cho cac don vi chi dong quyét dinh phé duyét
tiéu chuan, dinh muc sir dung may moc, thiét bj chuyén dung khac cta don vi (trir
thiét bi y té chuyén dung dic thu).

- Pham vi Thong tu vé phan cap tham quyén phé duyét dinh murc:

Can cr thAm quyén chuyén mén lién quan duoc giao ciia Cuc Co s ha ting
va Thiét bi y té (Nay 1a Cuc Ha téng va thiét bi y té) duoc giao tai Quyét dinh s6
2316/QD-BYT ngay 26/5/2023 ctia BO Y té quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén
han va co cdu t6 chitc cia Cuc Co sd ha ting va Thiét bi y té thudc Bo Y té quy
dinh tai Piém b khoan 3 Dleu 2: “Chii tri, phoi hop voi cac don vi lien quan xdy
dung, trinh Bo tru’ong B§ Y té ban hanh quy dinh chi tiét hwong ddn vé tiéu chuan,
dinh mire sir dung mdy moc, thiét bi chuyén ding la thiét bi y té phuc vu hoat dong
sw nghiép y té theo quy dinh cia phdp ludt;”’

Can ctr cac quy dinh tai Luat T6 chirc Chinh phu, Luat Ban hanh van ban
quy pham phap luat.

Cuc da du thao Thong tu quy dinh vé viéc phan cép tham quyén quyét dinh
phé duyét tiéu chuan, dinh muc st dung may moc, thiét bi chuyén dung la thiét
bi y té cua cac co quan, don vi thudc pham vi quan 1y cia BO Y té.

II. MUC PiCH BAN HANH, QUAN PIEM XAY DUNG DU THAO
THONG TU

1. Muc dich ban hanh van ban

Thue hién chu chuong ctia Pang, Chinh chil vé viée ting cuong phan cip
thim quyén, trao quyén ty chu, tu chiu trach nhiém cho cac don vi; Can cur chure
nang, nhiém vu va pham vi quan ly cua Cyc Ha tang va Thiét bi y té, Cuc dé xuat
phan cap thim quyén toan bd viéc phé duyét tiéu chuan, dinh muc sir dung may
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moc, thiét bi chuyén dung 1a thiét bi y té cua cac co quan, don vi thudc pham vi
quan ly cia BO Y té cho cac don vi dé don vi chu dong quyét dinh theo quy dinh.

2. Quan diém xay dung dv thio Thong tw

a) Pam bao phu hop v6i Hién phap, phu hop voi cac van ban quy pham
phap ludt co lién quan (Luat Dau thau s6 22/2023/QH15 va_ Luat so
90/2025/QHIS stra d61 bo sung mot sd diéu ctia Luat Dau thau; Luat Pau tu; Luét
Pau tu cong; Luat Quan 1y, sir dung tai san cong 2025, ...), cac chuan muyc, thong
1€, xu hudng thuong mai quéc té.

b) Pam bao phu hop voi cac quy dinh tai Quyét dinh sd 15/2025/QP-TTg
ngay 14/6/2025 ctua Thu tuéng Chinh phu.

¢) Tuan thu tham quyén, hinh thtrc, trinh ty, thu tuc xay dung, banh hanh
Thong tu theo dung quy dinh cua Ludt Ban hanh van ban quy pham phap luat.

d) Dua trén nhu cau thyc té ctia cac co s y té.

d) Tang tinh chu dong, quyén tu chu, tu chiu trach nhiém cua cac don vi
theo chu truong ctia Pang va cua Chinh phu.

I11. QUA TRINH XAY DUNG DU AN, DU THAO VAN BAN

Thuc hién nhiém vu dugc giao, Cuc Ha tﬁng va Thiét bl y té (Cuc
HT&TBYT) da chu tri, ph6i hop vi cac don vi thuge Bo Y t€ va cac co quan lién
quan tién hanh xay dung du thao Thong tu theo quy trinh chat ché:

1. Ngay 16/07/2025, Cuc HT&TBYT di c6 Phiéu trinh s6 188/HTTB-
CLSD trinh Thir truéng DS Xuan Tuyén dé bao céo va trinh dé xuat Thir truong
ky ban hanh Quyét dinh phan cip tham quyén phé duyét tiéu chuan, dinh muc sir
dung may moc thiét bi chuyén ding 13 thiét b y té cho cac don vi truc thuoc BO Y té.

2. Tuy nhién, qua nghién ctru ra soat quy dinh cuia Luat ban hanh van ban
nam 2025 méi ban hanh, viéc phan cip thim quyén can thyc hién bang hinh thirc
ban hanh Thong tu; Ngay 25/7/2025, Cyc HT&TBYT da c6 cong van sé
766/HTTB-CLSD gui Vu Phap ché xin y kién vé du thao Quyét dinh phan cip
thAm quyén phé duyét tiéu chuan dinh muc sir dung may moc, thiét bi chuyén
dung noi trén va xin ¥ kién vé hinh thtrc ban hanh vin ban.

3. Ngay 06/8/2025, Vu Phap ché di co y kién tra 16i cong vin sb
766/HTTB-CLSD cua Cyc HT&TBYT hudng dan ban hanh quy dinh phéan cap
tham quyén cho don vi. Trén co s& do, Cuc HT&TBYT da trinh Lanh dao Bo ban
hanh Ké hoach s6 1191/KH-BYT ngay 27/8/2025 vé viéc xdy dung, ban hanh
Thong tu Phan cp tham quyén quyét dinh phé duyét tiéu chuan, dinh muc sir
dung may moc, thiét bi chuyén dung 1a thiét bi y té ctia cac co quan, don vi thudc
pham vi quan 1y ctia Bo Y té

4.Ngay ..../9/2025,Bo Y té di c6 cong van sb ... /BYT-HTTB giri Cong
thong tin dién tir Chinh phu vé viéc dang tai du thao Théng tu Phan cdp thim
quyén quyét dinh phé duyét tiéu chuin, dinh mutc st dung may moc, thiét bi
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chuyén dung la thiét bi y té ctia cac co quan, don vi thudc pham vi quan 1y ctiia Bo
Y té dé xin y kién rong rai.

5.Ngay .../9/2025,B0 Y té dd co cong van s ...../BYT- HTTB gui cac Bo/
Nganh, cac Vu/Cuc ctia Bo Y té va cac don vi truc thuoc tham quyen quan ly ctia
Bo Y té, 1a cac don vi chiu tic dong cta Thong tu dé xin v kién gop y Dy thao
Thong tu.

. 6.Ngay...., Cuc HT&TBYT dd ¢ van ban so ..../HTTB-CLSD lay ¥ kién
tham dinh ctia Vu Phép ché - BO Y té; Ngay , Vu Phap ché - BO Y té co y kién
tham dinh (Trinh kém ban tiép thu, giai trinh y klen tham dinh cta Vu Phap ché -
BO Y té).

IV. BO CUC VA NOI DUNG CO BAN CUA DU THAO THONG TU
1. Pham vi diéu chinh, d6i twong ap dung

Cac don vi sy nghiép cong 1ap, cac co quan, don vi thudc pham vi quan ly
va tham quyén quyét dinh phé duyét ti€u chuan, dinh mirc str dung may moc, thiét
bi chuyén dung la thiét bi y t€ cua Bo Y t€.

2. B6 cuc

Du thao Thong tu duogc b6 cuc thanh 03 Diéu khoan, du kién bao gém:
Piéu 1. Pham vi ap dung.

Piéu 2. Noi dung phan cip tham quyén.

Diéu 3. Hi¢u lyc thi hanh.

3. N0oi dung co ban

Phan cip thim quyén cho Hoi dong quan 1y (ddi véi trwong hop co6 Hoi d
dng quan 1y), ngudi ding dau don vi sy nghiép cong lap (don vi) tu bao dam chi
thudng xuyén, don vi tu biao dam mot phan chi thuwong xuyén va don vi do Nha
nwéc bao dam chi thuong xuyén truc thudc Bo Y té, quyét dinh phé duyét tiéu
chuan, dinh mc st dung may moc, thiét bi chuyén dung la thiét bi y té tai don vi.

V.DU KIEN NGUON LUC, PIEU KIEN BAO PAM CHO VIEC THI
HANH THONG TU VA THOI GIAN TRINH BAN HANH

1. Ngudn nhén lye:

Can b tri du nhan luc ¢o chuyén mon vé y té, thiét bi y té, tai chinh tai cac
co quan, don vi thudc pham vi quan Iy cua B§ Y t€. Can c6 ké hoach dao tao, boi
dudng nghi€p vu cho céac can bo lién quan.

2. Nguon tai chinh:

Ngudn kinh phi tir nguén ngan sach nha nudc va cac ngudn kinh phi hop
phap khac (n€u c¢6) duoc phé duyét theo quy dinh.
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Nhu vay, nguén nhan luc, tai chinh dam bao viéc thi hanh dua trén cac
nguon lyc hién co, khong phat sinh yéu cau v€ bién ché, tai chinh khi trién khai
thuc hién.

3. Thoi gian trinh ban hanh:

Dy kién, sau khi hoan thi¢n dy thao va tiép thu y kién tham dinh, Cuc
HT&TBYT sé trinh Bo truong BO Y té xem xét, ky ban hanh Thong tu vao Thang
9 nam 2025 va ¢o6 hi¢u lyc tir ngay 01 thang 01 nam 2026.

VI. NHUNG VAN PE XIN Y KIEN (NEU CO)

- Khong

- Trén day 1a T trinh vé dy thao Thong tu Phan cép tham quyén quyét dinh
phé duyét ticu chuan, dinh mirc str dung may moc, thiét bi chuyén dung la thiét bi
y té ctia cac co quan, don vi thugc pham vi quan ly cua B Y té hudng dan thuc
hién Quyét dinh s0 15/2025/QD-TTg ngay 14/6/2025 cua Thu tuéng Chinh phu
quy dinh tiéu chuén, dinh mirc su dung may moc, thiét bi. Cuc HT&TBYT kinh
trinh B0 Y t€é xem xét, quyét dinh.

(Xin gui kem theo:

(i) Du thao Thong tu;

(ii) Bdo cdo tham dinh ciia Vu Phdp ché;

(iii) Bdo cdo gidi trinh, tiép thu y kién tham dinh;

(iv) Ban tong hop, gidi trinh, tiép thu y kién ciia co quan, t6 chirc, cd nhan
va déi twong chiu tac déng truc tiép ciia Thong tir.)

Noi nhn: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; PHO CUC TRUONG
- b/e Cyc trudng (dé b/c);

- Vu Phap ché - Bo Y té;
- Luu: VT, HTTB.

Lé Van Dung



