CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tu do - Hanh phiic

S6: 148/2025/NP-CP Ha Néi, ngay 12 thdng 6 nam 2025

NGHI DINH
Quy dinh vé phin quyén, phan cp trong linh vuc y té

Can cie Lugt T6 chirc Chinh phii ndm 2025;
Cdn cir Lugt T6 chitc chinh quyén dia phirong ndm 2025;

Can cir Nghi quyét sé6 190/2025/QH15 ngay 19 thdng 02 ndm 2025 ciia
Quéc héi quy dinh vé xir Iy mét s6 van dé lién quan dén sdp xép t6 chirc bé mdy

nha nuoc;
Theo dé nghi cua B¢ truong Bo Y té;

Chinh phit ban hanh Nghi dinh quy dinh vé phdn quyén, phdn cdp trong

linh vuee y té.

Chuong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh thdm quyén, trinh tu, thu tuc thuc hién nhiém vu,
quyén han cia co quan, ngudi cé thim quyén trong linh vuc y té duoc quy dinh
tai luat, nghi quyét ctia Qudc hdi, phéap 1énh, nghi quyét ctia Uy ban Thuong vu
Quéc hdi, nghi dinh ctia Chinh phu, quyét dinh ctia Thu tuéng Chinh phu cin
diéu chinh dé thuc hién phéan quyén, phén cép.

Piéu 2. Nguyén tic phan dinh thAm quyén

1. Bao dam phu hop véi quy dinh ctia Hién phép; phil hep véi cac nguyén
tic, quy dinh vé phén quyén, phén cép ctia Luat T chirc Chinh phu nam 2025,

Luét T6 chirc chinh quyén dia phuong nam 2025.




2. Bao dam phan cép triét dé cac nhiém vu giita co quan nha nudc &
Trung uong véi chinh quyén dia phuong, bao dam thdm quyén quéan ly théng
nhat ctia Chinh phu, quyén didu hanh cua nguoi dimg dau Chinh phu ddi véi
linh vuc quan ly nha nuéc ciia B Tu phap va phat huy tinh chu dgng, sang tao,
tu chiu trach nhiém cua chinh quyén dia phuong trong thuc hién nhiém vu quan
ly nha nudce trong linh vuc tu phap.

3. Bao dam Chinh phu, Thu tuéng Chinh phu, cédc Bg, co quan ngang Bd
tap trung thuc hién nhiém vu quan ly nha nudc ¢ tam vi mo; xay dung thé ché,
chién lugc, quy hoach, ké hoach d@)ng b0, théng nhét, gilr vai tro kién tao va
tang cuong thanh tra, kiém tra, giam sat.

4. Pdy manh phan quyén, phan cdp va phan dinh rd thdm quyén cua
Hoi ddng nhan déan, Uy ban nhan dan, ngudi dimg dau co quan chuyén mén vé
y té thuoc Uy ban nhén dan; phan dinh rd thdm quyén chung ctia Uy ban
nhan dén va thAm quyén riéng cta nguoi dimg dau co quan chuyén mén vé y té
thudc ij ban nhén dan; bao dam phu hop véi nhiém vu, quyén han va nang luc
cua co quan, nguoi co tham quyén thuc hién nhiém vy, quyén han dugc phan dinh.

5. Thuc hién phan quyén, phan cép gitra cac nganh, linh vuc ¢6 lién quan
bao dam ddng bo, tong thé, lién thong, khong bo sot hodc chdng l4n, giao thoa
nhiém vy; bao dam co s& phéap ly cho hoat dong binh thuong, lién tuc, thong
sudt cia céc co quan; khong dé gian doan cong viéc, khong dé chong chéo,
trung 1ap, bo sot chirc nang, nhiém vy, linh vuc, dia ban.

6. Bao dam quyén con ngudi, quyén cong dan; bao dam céng khai, minh
bach, tao diéu kién thuan loi cho ca nhén, td chirc trong viéc tiép can thong tin,
thue hién cac quyén, nghia vu va céc thu tuc theo quy dinh ctia phap luat; khong
lam anh huéng dén hoat dong binh thuong ciia xa hdi, ngudi dan, doanh nghiép.

7. Bao dam khong anh huong dén viéc thuc hién cac diéu udc quoc te,
thoa thudn quéc té ma nudc Cong hoa xa hdi chu nghia Viét Nam 1a thanh vién.

Diéu 3. V& phi, 1 phi

Céc thu tuc hanh chinh khi giai quyét ma phai ndp phi, 1& phi theo quy
dinh cua phap luat vé phi, 18 phi thi khi nguoi dan, t chirc ndp hé so dé nghi
giai quyét thu tuc hanh chinh dong thoi ndp phi, 18 phi cho co quan tiép nhéan |
hd so. Mrc phi, 1 phi, viéc quan 1y, sir dung pht, 1¢ phi thyc hién theo quy dinh
ctia Chinh phu, B§ truéng Bo Tai chinh hodc Hoi dong nhan dan cap tinh dbi
vai phi, 1€ phi tuong tng.

e T




i Chuwong I1
PHAN QUYEN THUQC LINH VUC Y TE

Piéu 4. B6 nhiém giam dinh vién phap y, gidm dinh vién phap y tim than

1. Viéc bd nhiém giam dinh vién phép y, giam dinh vién phap y tdm than
dugc quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu 9 Luat Giam dinh tu phap nam
2012 duoc sira ddi, bd sung nam 2020 thudc thim quyén ctia ngudi ding dau
co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh.

2. Hd so, trinh tu, thu tuc thuc hién theo quy dinh tai phén 1 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 5. Mién nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y
tAim than

1. Viéc mién nhiém giam dinh vién phap y, giam dinh vién phap y tdm
than duoc quy dinh tai Piéu 10 Luat Gidm dinh tu phap nam 2012 dugc sira
dbi, bd sung ndm 2020 thudc thdm quyén ctia ngudi ding dau co quan chuyén
mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cép tinh.

2. HO so, trinh tu, thi tuc thuc hién theo quy dinh tai phé.n 2 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 6. Piéu chinh gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh

1. Viéc diéu chinh gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh dbi voéi
truong hop thay doi quy mé hoat dong, pham vi hoat dong chuyén mén hoic
bd sung, giam bdt danh myc ki thuat (trir danh muc k¥ thuét loai déc biét) cho
bénh vién tu nhan quy dinh tai khoan 13 Piéu 121 Luat Kham bénh, chira bénh
thudc thdm quyén cua nguodi dimg diu co quan chuyén mén vé y té thudc
Uy ban nhén dan cép tinh.

2. Hb so, trinh tu, thu tuc thue hién theo quy dinh tai phﬁn 1 Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 7. CAp méi, cip lai, gia han, diéu chinh, dinh chi, thu hoi giay
phép hanh nghé kham bénh, chira bénh

1. Viéc cap méi, cép lai, gia han, diéu chinh, dinh chi, thu hdi girfty phép
hanh nghé khdm bénh, chita bénh cho céc dbi tuong quy dinh tai diém a khoan
1 Bidu 28 Luat Kham bénh, chita bénh thudc thim quyén cua nguoi dung dau
co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh.




2. Hb so, trinh tu, tha tuc:

a) Cip moéi gidy phép hanh nghé thuc hién theo quy dinh tai phan 2
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Cép lai gidy phép hanh nghé thuc hién theo quy dinh tai phan 3 Phu luc
II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Gia han gidy phép hanh nghé thuc hién theo quy dinh tai phan 4
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Diéu chinh gidy phép hanh nghé thuc hién theo quy dinh tai phan 5
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Pinh chi hanh nghé thyuc hién theo quy dinh tai phan 6 Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

e) Thu hdi gidy phép hanh nghé thuc hién theo quy dinh tai phan 7
Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Chuwong 111
PHAN CAP TRONG LINH VUC Y TE

Muc 1
PHAN CAP THUQC LINH VU'C PHONG BENH

Piéu 8. Cap Gidy chirng nhéin bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii
ro nghé nghiép va Gidy chirng nhén bi nhiém véi HIV do tai nan rii ro
nghé nghiép

1. Viéc cép Gidy chimg nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé
nghiép, Gidy chimg nhan bi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép
quy dinh tai khoan 1 Pidu 4 Quyét dinh s6 24/2023/QD-TTg ngay 22 thang 9
ndm 2023 cta Thu tuéng Chinh phi quy dinh diéu kién xac dinh ngudi bi
phoi nhiém véi HIV, ngudi bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép déi véi
nguoi lam viéce tai cac co s& truc thuoc Bo Y té co tru s dat trén dia ban tinh
thudc thim quyén cia ngudi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thudc
Uy ban nhan dan cép tinh.

2. Hd so, trinh tu, tha tuc cép:

a) Gidy chtmg nhén bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép
thuc hién theo quy dinh tai phén 1 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy chirng nhén bi nhim HIV do tai nan rai ro nghé nghiép thuc hién
theo quy dinh tai phr—:“m 2 Phu luc I1I ban hanh keém theo Nghi dinh nay.



Piéu 9. Cap gidy chirng nhin co sé xét nghiém dat tiéu chuin an toan
sinh hoc cap III

1. Viéc cip mdi, cap lai Gidy chimg nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuén
an toan sinh hoc cdp IIl quy dinh tai khoan 1 Piéu 10 Nghi dinh s
103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phi quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém thudc tham quyén cia nguoi dimg
dau co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhéan dan cép tinh.

2. Hb so, trinh tu, thu tuc cap:

a) Cap méi Gidy chimg nhén co s xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh
hoc cép IIT thuc hién theo quy dinh tai phfin 3 Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Cép lai Gidy ching nhén co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cép 11T do hét han thuc hién theo quy dinh tai phz‘"m 4 Phu luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

¢) Cép lai Gidy chimg nhén co s& xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh
hoc c4p III do bi hong, bi mat thuc hién theo quy dinh tai ph?m 5 Phu luc III
ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

d) Cép lai Gidy chung nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh
hoc cép III do thay déi tén cla co s& xét nghiém thuc hién theo quy dinh tai
phén 6 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 10. CAp gidy chirng nhén co sé di diéu kién xét nghiém khing
dinh HIV dwong tinh

1. Viée cAp mdi, cép lai, didu chinh, thu hdi gidy ching nhan co s di diéu
kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh quy dinh tai khoan 1 Diéu 42 Nghj
dinh s6 141/2024/NB-CP ngay 28 thang 10 ndm 2024 ctia Chinh phii quy dinh
chi tiét mot sé diéu ciia Luat Phong, chng nhiém vi rat gdy ra hdi chimg suy
giam mién dich mic phai & ngudi (HIV/AIDS) thudc tham quyén ctia nguoi
dimg dau co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cip tinh.

2. Hb so, trinh tu, thu tuc cép:

a) Cp méi gidy chimg nhan co s& du diéu kién xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh thyuc hién theo quy dinh tai phan 7 Phu luc III ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;



b) Cp lai gidy chimg nhan co s& di diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh thyc hién theo quy dinh tai ph.;in 8 Phu luc III ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Piéu chinh gidy chimg nhéan co s du diéu kién xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh thuc hién theo quy dinh tai phan 9 Phu luc III ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

Diéu 11. Hb so, trinh tu, thi tuc cong bod di diéu kién thyc hién quan

trac moi trudng lao dong

1. Viéc tiép nhan hd so cong bd du diéu kién thuc hién quan tric méi
trudng lao dong quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 34 Nghi dinh s6 44/2016/ND-
CP ngay 15 thang 5 nim 2016 ciia Chinh phti quy dinh chi tiét mét s6 diéu cia
Luat An toan, vé sinh lao dong vé hoat dong kiém dinh k§ thuat an toan lao
dong, huéan luyén an toan, vé€ sinh lao dfng va quan tric moi truong lao dong
ddi véi td chirc d& nghi cong bd du didu kién thyuc hién quan tric méi trudng
lao ddng co6 tru s¢ dat trén dia ban tinh thude thim quyén clia ngudi ding dau
co quan chuyén mén vé y té thugc Uy ban nhan dan cap tinh.

2. Hb so, trinh tu, thu tuc cong bd du diéu kién thuc hién hoat dong quan
tric méi trudng lao dong thuc hién theo quy dinh tai phr:"m 10 Phu luc III ban
hanh kem theo Nghi dinh nay.

Diéu 12. Hd so, trinh tw, thi tuc diing ky lwu hanh ché pham diét con
trung, diét khuan dung trong linh vye gia dung vay té

1. Viéc cAp méi, cp lai, gia han, bd sung, thu hdi dang ky luu hanh va cép
gidy phép nhap khiu ché phdm diét con tring, diét khuan dung trong linh vuc
gia dung va y t& quy dinh tai Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 07
nam 2016 cta Chinh phu vé quan Iy hoa chét, ché phdm diét con tring, diét
khudn dung trong linh vuc gia dung va y té duoc sira doi, b sung nim 2024
thudc thAm quyén ciia ngudi ding dau co quan chuyén mén vé y té thudc
Uy ban nhén déan cép tinh.

2. Hd so, trinh tu, th tuc:

a) Bang ky luu hanh mai ché pham diét con tring, diét khuan duing trong
linh vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai phan 11 Phu luc III ban
hanh kem theo Nghi dinh nay;



b) Gia han sb dang ky luu hanh ché phém diét con trung, diét khuén dung
trong linh vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai phé‘in 12 Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Pang ky luu hanh b6 sung do thay déi quyén s& hitu sé dang ky Iuu hanh
ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té thuc
hién theo quy dinh tai phan 13 Phuy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Pang ky luu hanh bd sung do dbi tén ché phdm diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai phan 14
Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

@) Pang ky Iuu hanh bd sung do thay d6i dia diém co s& san xuat, thay doi
co s& san xudt ché pham diét con trung, diét khuin dung trong linh vuc gia
dung va y té thuc hién theo quy dinh tai phdn 15 Phu luc IIT ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

e) Dang ky luu hanh b sung do thay dbi tén, dia chi lién lac ctia don vi
dang ky, don vi san xuat ché phém diét con trung, diét khuén dung trong linh
vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai phan 16 Phu luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

g) Pang ky luu hanh b sung do thay dbi tac dung, liéu lugng sir dung,
phuong phép st dung, ham luong hoat chat, ham lugng phu gia cong hudng,
dang ché phdm, han str dung, ngudn hoat chat thyuc hién theo quy dinh tai phan
17 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

h) Pang ky cap lai gidy chimg nhén ding ky luu hanh déi voi ché phim
diét con trung, diét khuén dung trong linh vuc gia dung va y té thuc hién theo
quy dinh tai phan 18 Phu luc III ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

i) Thong bao thay dbi ndi dung, hinh thitc nhan ché pham diét con trung,
diét khudn dung trong linh vuc gia dung va y té thuc hién theo quy dinh tai
ph@in 19 Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

k) Cip gidy phép nhap khéu ché phdm diét con trung, diét khuin ding
trong linh vuc gia dung va y té nhap khau dé nghién ctu thuc hién theo quy
dinh tai phan 20 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

1) Cép gidy phép nhap khéu ché pham diét con tring, diét khuén ding
trong linh vuc gia dung va y té phuc vu muc dich vién trg thuc hién theo quy
dinh tai phz‘"ln 21 Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;



m) Cip gidy phép nhap khau ché phim diét con tring, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va y té 1a qua biéu, cho, ting thuc hién theo quy dinh
tai phén 22 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

n) Cép gidy phép nhap khau ché pham diét con tring, diét khuan ding trong
linh vuc gia dung va y té do trén thi truong khong c6 san pham hodc phuong
phép sir dung phtt hop véi nhu cau ciia tb chire, c4 nhan xin nhap khau thuc hién
theo quy dinh tai phé‘m 23 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

0) Cép gidy chimg nhan luu hanh tu do (CFS) dbi vé6i ché pham diét con
trung, diét khuin dung trong linh vuc gia dung va y té xudt khau thudc quyén
quén 1y cia B Y té thuc hién theo quy dinh tai phan 24 Phu luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

p) Stra déi, bd sung, cip lai ching nhan luu hanh ty do (CFS) dbi véi ché
phim diét cén tring, diét khuan ding trong linh vuc gia dung vay té xuat khau
thudc quyén quanly cuiaBo Y té thuc hién theo quy dinh tai phf;in 25 Phu luc
I1I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

q) Pinh chi luu hanh, thu hdi sb dang ky luu hanh ciia ché pham diét cén
trung, diét khuén dung trong linh vuc gia dung vay té thuc hién theo quy dinh
tai phan 26 Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Muc 2
PHAN CAP THUOC LINH VUC KHAM BENH, CHUA BENH

Diéu 13. Tiép nhin cong b6 di diéu kién thuc hién kham sirc khoe,
kham va diéu tri HIV/AIDS

1. Viéc tiép nhén cong b du diéu kién thuc hién kham stc khoe, khdm va
didu tri HIV/AIDS quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 69 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 ctia Chinh phi quy dinh
chi tiét mot sb diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh thudc thdm quyén cua
ngudi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cap tinh.

2. Ho so, trinh tu, th tuc thuc hién theo quy dinh tai phz"in 8 Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.



Piéu 14. Cho phép ngudi nwéc ngoai vao Viét Nam chuyén giao k§
thudt chuyén mon vé kham bénh, chira bénh hoic hop tic dao tao vé y
khoa c6 thuwe hanh kham bénh, chira bénh

1. Viéc cho phép ngudi nude ngoai vao Viét Nam chuyén giao k¥ thuat
chuyén mén vé kham bénh, chira bénh hoic hop tac dao tao vé y khoa c6 thuc
hanh kham bénh, chita bénh quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 86 Nghi dinh sé
96/2023/ND-CP thudc thim quyén ctia ngudi ding diu co quan chuyén mén
vé y té thuoc Uy ban nhén dan cép tinh.

2. Hb so, trinh tu, tha tuc thuc hién theo quy dinh tai phan 9 Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 15. Cho phép to chirc hoat dong kham bénh, chira bénh nhén
dao theo dot, kham bénh, chira bénh lwu dong

1. Viéc cho phép tb chirc hoat dong kham bénh, chita bénh nhéan dao theo
dot, kham bénh, chita bénh luu dong thudc truong hop quy dinh tai khoan 1
Piéu 79 cia Luat Kham bénh, chira bénh hodc ca nhan kham bénh, chita bénh
nhan dao quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 83 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
(trr kham bénh, chita bénh nhin dao theo dgt hodc luu dong tai 02 tinh,
thanh phé truc thudc Trung uong trd 1én) thudc thdm quyén cia nguoi
dimg dau co quan chuyén mén vé y té thugc Uy ban nhan dan cép tinh.

2. Hd so, trinh tu, thu tuc thue hién theo quy dinh tai phan 10 Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 16. Tiép nhin cong bo co sé kham bénh, chira bénh dap ing yéu
} T > r z b )
cau la co s& huwong dan thwe hanh

1. Viéc tiép nhan cong bd co sé kham bénh, chita bénh dap tmg yéu cau
1a co s& huéng dan thuc hanh quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 6 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP thudc thim quyén ngudi dimg diu co quan chuyén mén vé
y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh.

2. Hd so, trinh ty, thu tuc thyuc hién theo quy dinh tai phan 11 Phy luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piédu 17. Tiép nhéin cong bd co sé kham bénh, chira bénh di diéu kién
thue hién kham bénh, chira bénh tir xa

1. Viéc tiép nhan cong bd co s& khdm bénh, chita bénh du diéu kién thuc
hién kham bénh, chita bénh tir xa quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 87
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP thudc thim quyén cta nguoi dimg dau co quan
chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cép tinh.
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2. Hb so, trinh ty, thu tuc thuc hién theo quy dinh tai phan 12 Phuy luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Pidu 18. Cho phép co sé kham bénh, chira bénh thwe hién thi diém
kham bénh, chira bénh tir xa

1. Viéc cho phép co s& kham bénh, chita bénh thuc hién thi diém kham
bénh, chita bénh tir xa quy dinh tai diém a khoan 6 Piéu 87 Nghj dinh
s6 96/2023/ND-CP thudc thdm quyén ciia ngudi ding d4u co quan chuyén mén
vé y té thuéc Uy ban nhan dan cép tinh.

2. Hd so, trinh tu, thu tuc thuc hién theo quy dinh tai phén 13 Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 19. Piing ky hanh nghé

1. Viéc tiép nhan ding ky hanh nghé quy dinh tai Diéu 29 Nghi dinh
$6 96/2023/ND-CP thudc thAm quyén ciia ngudi dimg dau co quan chuyén mén
vé y té thudc Uy ban nhan déan cép tinh.

2. Hb so, trinh tu, thi tuc thuc hién theo quy dinh tai phan 14 Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Muc 3
PHAN CAP THUQC LINH VUC THIET BI Y TE

Piéu 20. Tiép tuc cho lwu hanh thiét bi y té trong truong hop
chii s& hitu thiét bi y té khong tiép tuc sin xuit hodc pha san, gidi thé
dbi véi thiét bi y té loai A, B

1. Viéc cho Iuu hanh thiét bi y té trong trudng hop chu s hitu thiét b y té
khéng tiép tuc san xuét hodc pha san, giai thé déi véi thiét bi y té thudc loai A
va B quy dinh tai Diéu 37 Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ctia Chinh phu duoc stra d6i, bb sung nam 2025 thudc thdm quyén clia ngudi
dimg dau co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cap tinh.

2. Ho so, trinh tu, thi tuc thuc hién theo quy dinh tai phr?m 1 Phu luc IV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 21. Cip gidy chirng nhan luu hanh tu do dbi voi thiét bi y té

1. Viéc cAp gidy ching nhén luu hanh tu do (CFS) dbi véi thiét bi y té
thude loai A va B quy dinh tai khoan 1 Piéu 50 Nghi dinh s 98/2021/ND-CP
duoc stra ddi, bd sung nam 2025 thudce thAm quyén ctia nguoi dimg dau co quan
chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh.
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2. Hd so, trinh tu, thu tuc thuc hién theo quy dinh tai phé‘in 2 Phu luc IV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 22. Tiép nhin cong bd nong d9, ham lwgng trong nguyén lidu sin

xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chit ma tiy va tién chat

1. Viéc tiép nhén cong bd ndng do, ham lugng ma thy va tién chét quy
dinh tai khoan 2 Diéu 60 va tiép nhén bdo cdo vé mua ban, xuét khéu, nhap
khéu, chuyén nhuong thiét bi y té, nguyén liéu san xuét, chat ngoai kiém c6
chira chit ma tdy va tién chat quy dinh tai khoan 4 Biéu 74 Nghi dinh
s6 98/2021/NP-CP dugc stra doi, bd sung nam 2025 thudc thim quyén cia
ngudi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dén cép tinh.

2. Hd so, trinh tu, thd tuc thuc hién tiép nhan cong b néng dd, ham lugng
ma tiy va tién chat theo quy dinh tai phan 3 Phu luc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

Piéu 23. Thu hdi két qua phan loai thiét bi y té

1. Nguoi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dén
cép tinh ¢6 trach nhiém thuc hién viéc thu hdi két qua phan loai thiét biy té quy
dinh tai Didu 6 Nghi dinh sb 98/2021/NB-CP duoc sira d6i, b6 sung nam 2025.

2. Hb so, trinh tu, tha tuc thuc hién theo quy dinh tai phﬁn 4 Phu luc IV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 24. K& khai gia thiét biy té

1. Viée tiép nhan vin ban ké khai gia thiét b y té quy dinh tai tiéu muc 15
Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 85/2024/ND-CP ngay 10 thang 7 nim 2024
ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot sé diéu cta Luat Gia thudc tham quyén cia

ngudi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dén cép tinh.

2. Viéc ban hanh Danh sach t6 chirc kinh doanh thiét bi y té thuc hién ké khai
gia, cach thuc tiép nhan va thuc hién ké khai gia thiét bi y té thuc hién theo quy
dinh tai Phan 5 Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay thudc thAm quyén

clia nguoi dimg dau co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dén cap tinh.






