
 DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH LĨNH VỰC THIẾT BỊ Y TẾ  

THUỘC PHẠM VI CHỨC NĂNG QUẢN LÝ CỦA SỞ Y TẾ  
(Ban hành kèm theo Quyết định số           /QĐ-UBND   

ngày    tháng   năm 2025 của Chủ tịch Ủy ban nhân dân Thành phố) 

 

Danh mục thủ tục hành chính được sửa đổi, bổ sung thuộc thẩm quyền tiếp nhận của Sở Y tế 

TT 
Tên thủ tục  

hành chính 

Thời hạn  

giải quyết 

Địa điểm  

thực hiện 
Phí, lệ phí  Căn cứ pháp lý 

1 Công bố đủ 

điều kiện 

sản xuất 

trang thiết 

bị y tế  

Ngay khi 

nhận hồ sơ 

(bao gồm cả 

giấy tờ xác 

nhận đã nộp 

phí theo 

quy định 

của Bộ Tài 

chính) 

Sở Y tế  

(Số 59 

Nguyễn Thị 

Minh Khai, 

phường Bến 

Thành, 

Quận 1) 

3.000.000 đồng/1 

hồ sơ 

- Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 

của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế. 

- Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03 tháng 3 năm 2023 

của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định 

số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 của Chính 

phủ về quản lý thiết bị y tế; 

- Nghị định số 96/2023/NĐ-CP ngày 30 tháng 12 năm 2023 

của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Khám 

bệnh, chữa bệnh; 

- Thông tư số 19/2021/TT-BYT ngày 16 tháng 11 năm 2021 

của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định mẫu văn bản, báo cáo thực 

hiện Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 

2021 của Chính phủ về quản lý thiết bị y tế; 

- Thông tư số 10/2023/TT-BYT ngày 11 tháng 5 năm 2023 

của Bộ trưởng Bộ Y tế sửa đổi bổ sung một số điều của 

Thông tư số 19/2021/TT-BYT ngày 16 tháng 11 năm 2021 

của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định mẫu văn bản, báo cáo thực 

hiện Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 

2021 của Chính phủ về quản lý thiết bị y tế; 



2 

  

TT 
Tên thủ tục  

hành chính 

Thời hạn  

giải quyết 

Địa điểm  

thực hiện 
Phí, lệ phí  Căn cứ pháp lý 

- Thông tư số 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 

của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định mức thu, chế độ thu, 

nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực y tế; 

- Quyết định số 1292/QĐ-BYT ngày 16 tháng 4 năm 2025 

của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc công bố thủ tục hành chính 

được sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ trong lĩnh vực Thiết bị y tế 

thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tế. 

2 Công bố 

tiêu chuẩn 

áp dụng đối 

với trang 

thiết bị y tế 

thuộc loại 

A, B 

 

Ngay khi 

nhận hồ sơ 

(bao gồm cả 

giấy tờ xác 

nhận đã nộp 

phí theo 

quy định 

của Bộ Tài 

chính) 

Sở Y tế  

(Số 59 

Nguyễn Thị 

Minh Khai, 

phường Bến 

Thành, 

Quận 1) 

- Phí thẩm định 

công bố trang 

thiết bị y tế loại 

A: 1.000.000 

đồng/1 hồ sơ; 

- Phí thẩm định 

công bố trang 

thiết bị y tế loại 

B: 3.000.000 

đồng/1 hồ sơ. 

 

- Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 

của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế. 

- Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03 tháng 3 năm 2023 

của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định 

số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 của Chính 

phủ về quản lý thiết bị y tế; 

- Nghị định số 96/2023/NĐ-CP ngày 30 tháng 12 năm 2023 

của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Khám 

bệnh, chữa bệnh; 

- Thông tư số 19/2021/TT-BYT ngày 16 tháng 11 năm 2021 

của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định mẫu văn bản, báo cáo thực 

hiện Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 

2021 của Chính phủ về quản lý thiết bị y tế; 

- Thông tư số 10/2023/TT-BYT ngày 11 tháng 5 năm 2023 

của Bộ trưởng Bộ Y tế sửa đổi bổ sung một số điều của 

Thông tư số 19/2021/TT-BYT ngày 16 tháng 11 năm 2021 

của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định mẫu văn bản, báo cáo thực 

hiện Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 

2021 của Chính phủ về quản lý thiết bị y tế; 
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TT 
Tên thủ tục  

hành chính 

Thời hạn  

giải quyết 

Địa điểm  

thực hiện 
Phí, lệ phí  Căn cứ pháp lý 

- Thông tư số 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 

của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định mức thu, chế độ thu, 

nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực y tế; 

- Quyết định số 1292/QĐ-BYT ngày 16 tháng 4 năm 2025 

của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc công bố thủ tục hành chính 

được sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ trong lĩnh vực Thiết bị y tế 

thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tế 

3 Công bố đủ 

điều kiện 

mua bán 

trang thiết 

bị y tế 

thuộc loại 

B, C, D 

 

Ngay khi 

nhận hồ sơ 

(bao gồm cả 

giấy tờ xác 

nhận đã nộp 

phí theo 

quy định 

của Bộ Tài 

chính) 

Sở Y tế  

(Số 59 

Nguyễn Thị 

Minh Khai, 

phường Bến 

Thành, 

Quận 1) 

3.000.000 đồng/1 

hồ sơ 

- Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 

của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế. 

- Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03 tháng 3 năm 2023 

của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định 

số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 của Chính 

phủ về quản lý thiết bị y tế; 

- Nghị định số 96/2023/NĐ-CP ngày 30 tháng 12 năm 2023 

của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Khám 

bệnh, chữa bệnh; 

- Thông tư số 19/2021/TT-BYT ngày 16 tháng 11 năm 2021 

của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định mẫu văn bản, báo cáo thực 

hiện Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 

2021 của Chính phủ về quản lý thiết bị y tế; 

- Thông tư số 10/2023/TT-BYT ngày 11 tháng 5 năm 2023 

của Bộ trưởng Bộ Y tế sửa đổi bổ sung một số điều của 

Thông tư số 19/2021/TT-BYT ngày 16 tháng 11 năm 2021 

của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định mẫu văn bản, báo cáo thực 

hiện Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 

2021 của Chính phủ về quản lý thiết bị y tế; 
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TT 
Tên thủ tục  

hành chính 

Thời hạn  

giải quyết 

Địa điểm  

thực hiện 
Phí, lệ phí  Căn cứ pháp lý 

- Thông tư số 59/2023/TT-BTC ngày 30 tháng 8 năm 2023 

của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định mức thu, chế độ thu, 

nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực y tế; 

- Quyết định số 1292/QĐ-BYT ngày 16 tháng 4 năm 2025 

của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc công bố thủ tục hành chính 

được sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ trong lĩnh vực Thiết bị y tế 

thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tế. 
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