72 CONG BAO/S5 1017 + 1018/Ngay 02-11-2018

BOY TE
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lip - Tw do - Hanh phiic
S6:25/2018/TT-BYT Ha Ngi, ngay2 8 thang 9 niim 2018
THONG TU

Bii bé mt s vin ban quy pham phép lujt tfong linh vire y té
do Bj truémng B) Y té ban hanh, lién tich ban hanh

Céin ctr Lugit ban hanh véin bén quy pham phdp lugdt ngay 22 thang 6 ndm 2015;

Cén cit Nghi dinh s6 34/2016/ND-CP ngay 14 thang 5 ndm 2016 cia
Chinh phit quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phdp thi hanh Lugt Ban hanh
vdn ban quy pham phdp qug‘:‘:;

Cén cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thdng 6 nam 2017 cua Chinh
phu quy djnh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co céu té chire ciia Bo Y t6;

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Phap ché;

B6 truomg Bo Y té ban hanh Thong tw bdi bo mot s6 vén bdn quy pham
phdp ludt trong linh vucy 1é Bo truomg Bé Y té ban hanh, lién tich ban hanh.

Piéu 1. Bii b6 viin ban quy pham phap luit

Bii bo toan bd 28 vin ban quy pham phap iudt vé bii bé mot phan 11 vin
ban quy pham phap luit do B¢ trudmg B4 Y té ban hanh, lién tich ban hanh tai Phu
luc kém theo Thong tur nay.

Didu 2. Hiéu lyc thi hanh

Théng tw nay c¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngyi5thangddnam 2018.

Piéu 3. T6 chirc thyre hién

Vy truéng Vy Phip ché, Chanh Vin phong B9, Chénh Thanh tra B3, Vy
trudmg, C\fc trudng, Tong Cuc trudng cac Vy, Cuc, Tong cuc thuge B Y t€ va céc
co quan, to chirc, ¢4 nhén ¢ lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu ndy./.

KT.BQ TRUONG
THU TRUGNG

Pham L& Tuan
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Phu lye
DANH MUC VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT BAI BO TOAN B( HOAC MQT PHAN
(Ban hamh kém theo Thong tie s 25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cia B truecng By V 16)

A. Danh myc vin ban quy pham phap lujt bii
toan by

L Linh vire an toan thye phﬁm

1. Quyét djnh s6 1052/2002/QD-BYT ngay 29/3/2002 cia B4 truéng Bg Y té ban hinh “Thudng quy kiém tra nhanh chét lugng vé sinh
an todn thurc pham”

2. Quyét dinh s 4282/2004/QD-BYT ngay 01/12/2004 cia B trdng B Y t€ quy dinh diéu kién bio dam vé sinh, an toan dbi véi co s
san xudt, ché bién sira va cac san phém tir sta

3. Quyét dinh 56 10/2005/QB-BYT ngay 25/3/2005 cia B trdng B Y té vé viéc ban hanh tiéu chudn nganh y té

4. Quyét dinh s6 31/2005/QD-BYT ngay 27/10/2005 cia B trudng B Y 1é ban hanh Tiéu chudn nganh Y té

5. Quyét dinh s6 43/2005/QD-BYT ngay 20/12/2005 cila BG truéng Bo Y té ban hinh “Quy dinh yéu chu kién thitc vé vé sinh an todn
thiye pham d0i voi ngudi try tiép sin xult, kinh doanh thc phim”

6. Quyét dinh s6 21/2007/QD-BYT ngay 12/3/2007 ciia B trudmg B4 Y té vé viée ban hanh "Quy dinh vé diéu kién stc khoe déi voi
nhing ngudi tiép xde tryc iép trong qué trinh ché bién thye phim bao goi sin va kinh doanh thy phim an ngay”

7. Thong tw s6 01/2000/TT-BYT ngay 21/01/2000 cia B3 Y té hudng dén thuc hién cong tac kiém tra, déing ky chét hwong vé sinh an toin
thire phﬁm

8. Thong tw 50 19/2012/TT-BYT ngay 09/11/2012 cia B trwimg B9 Y té hudng dén cong b6 hop quy va cong bd phit hop quy dinh an
ton thyrc pham

9, Chi thj s6 05/2005/CT-BYT ngay 08/6/2005 cia B trudmg BG Y té vé viéc ting cutmg cdng tic b dam vé sinh an toan thirc @n duomg
phé
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[1. Linh virc bao hiém yté

10. Quyét dinh s6 36/2005/QD-BYT ngay 31/10/2005 ciia B trwdng B3 Y té ban hanh Danh muc dich vu ki thuét cao, chi phi I6n

11 Linh vye dwge

1. Quyét dinh 6 1906/2004/QD-BYT ngay 28/5/2004 clia B trudmg Bo Y t€ quy dinh vé nhip khau song song thude phong bénh, chira
bénh

12, Quyét dinh sb 22/2005/QD-BYT ngay 20/8/2005 ciia Bo truromg Bo Y té ban hanh méu gidy phép déng ky vic xin, sinh phim y té va
gidy phép dang ky cong ty kinh doanh vc xin, sinh pham y 1€

13. Thong tw s6 03/2009/TT-BYT ngdy 01/6/2009 ciia B§ trudng By Y té quy dinh vé tb chite, quan Iy va hoat dong ciia chudi nha thubc
GPP

14. Théng tur s6 43/2010/TT-BYT ngdy 15/12/2010 cita BG truong B3 Y € quy dinh 19 trinh thye hién nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hinh
6t nha thudc” GPP; dia ban va pham vi hoat dfng ctia cu s6 bén 1é thudc

15. Thong tr s6 10/2013/TT-BYT ngay 20/3/2013 ciia Bo trudng BS Y té sira ddi, bb sung mdt sb diéu cla Thong tw 02/2007/TT-BYT
ngdy 24/01/2007 cita B truong B Y 16 huong dan chi tiét thi hanh mdt s6 diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh cia Ludt Duge va
Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phil quy dinh chi tiét thi hanh mgt s6 diéu cia Luat Duge

16. Thong fur s6 38/2013/TT-BYT ngdy 15/11/2013 ciia B9 truéng BO Y té sira dbi, bd sung mot s6 diéu ciia Thong tu s6 472010/TT-
BYT ngay 29/12/2010 huéng dn hoat djng xuat khau, nhip khau taudc v bao bi tiép xiic trye tiép voi thude

17. Thong tur s6 39/2013/TT-BYT 15/11/2013 cila B§ trurong B Y té quy dinh vé quan Iy thude chita bénh cho ngudi theo duomg xuat
khiu, nhp khau phi mju dich

18. Thong tr lién tich s§ 50201 1/TTLT-BYT-BTC-BCT ngay 30/12/2011 ciia B§ Y té, B Tai chinh, B§ Cong thirong huong din thc
hién qun Iy nha nude vé gid thudc ding cho nguo

L
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IV. Linh vire Ké hoach - Tai chinh

19, Thong tur s6 15/2007/TT-BYT ngdy 12/12/2007 ciia B treomg B9 Y té hudng dén thyc hién quyén tw chi, tw chiu trich nhiém vé vie
sir dyng i sén & lién doanh, lién két hofic g6p vén lién doanh A& mua sim trang thiét bj phyc vy hoat dong dich v cila cic co s y té
cdng lap

V. Linh virc khoa hoc, cong nghé va dao tao

20. Théng tw s6 09/2008/TT-BYT ngay 01/8/2008 ciia B trrimg BY Y 16 hucng dén viée két hp gilta cac co s dao tao cén bd y té véi
céc bénh vién, vign nghién ciru va céc co o'y  khic trong cong tac dao tao, nghién ciru khoa hoc va cham soc strc khoe nhén dén

V. Linh vire thanh tra

21. Quyét dinh s§ 4/2005/QD-BYT ngay 20/12/2005 cia B trrémg Bd Y té ban hanh quy dinh vé gidi quyét khiéu nai trong linh vyc y
té

V1. Linh vyre phong, chng HIV/AIDS

22. Quyét dinh sb 868/2005/QD-BYT ngly 29/3/2005 cia B truimg B§ Y t€ vé viéc ban hanh 07 biéu méu béo co danh cho phdng xét
nghi¢m

VIL Linh viye 5 chire ¢én b

23. Quyét dinh s6 28/2006/QD-BYT ngdy 29/9/2006 ciia B truong BG Y € ban hanh quy ché dénh gid vién chirc trong céc don vij sy
nghiép tryc thuge By Y ¢

24, Quyét dinh s5 29/2006/QD-BYT nghy 29/9/2006 cia B trwdmg BY Y té ban hanh quy ché b6 nhiém, b6 nhigm lai, lun chuyén, tir
chitc, mién nhiém cdn b, vién chitc lanh dao, quin Iy trong céc don vi sy nghiép trye thude B Y té

25. Quyét dinh sb 10/2007/QB-BYT ngly 24/01/2007 cia BY trudng BO Y té ban hanh tiéu chudn lanh dao, quén Iy cta céc don vi su
nghiép trye thufe BO Y te

VIIL Linh vyrc quén Iy méi trdmg y t&

26. Thong tur sb 31/2013/TT-BYT ngdy 15/10/2013 ciia BY trudmg B Y t€ quy dinh vé quan tréc mdi trudmg tir hoat dong Khém bénh,
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chira bénh ctia bénh vién
IX. Linh vire y té dir phong
27, Thong tu b 3212012/ TT-BYT ngay 24/12/2012 ciia BG truong B3 Y té quy dinh vé khai bdo y té dbi véi ngudi nhap canh, xut canh,

qué canh tai céc cira khdu Vigt Nam.

28. Thong tu 50 46/2014/TT-BYT ngay 05/12/2014 ciia B truong BY Y té hirang dén quy trinh kiém dich y té

oL
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B. Danh mye viin bin quy pham phdp Indt bi bd mft phin

| T
STT b s e
8o, ky hi¢u; ngdy, thing, nim ban hanh vin bin; tén goi " T
Tén logi viin bin cii vin bin Noi dung, quy djnh bj bi bé
I, Linh vire An toin thye phim
l 09/2015/TT-BYT - Diém b, diém c, diém d, diém d Khoin 3 Diéu
Ngay 25/512015 l;
Thong tu cia B — ! v ek
beg BjY téo Quy dinh vé xac nhin nq?l dung quing cdo d6i véi sin phim, Dibu, D 10, Bi 16;
Ang hoa, dich vy dc biét thudc finh vye quin y ciaBO Y] ;
§ - Diém b khodn | va khoin 3 ieu 12
I, Linh vre Durge
: 1072003/TT-BYT  Myc
Théng tr cia BY Ngdy 16/12/2003  Khodn 1, khodn 2, khodn 3, khoan 4 va khoan
trudng B) Y t Hung dén c4c Cong ty nuc ngodi ding ky hoat dng i Mucll
vic xin, sinth pham y t voi Viét Nam
3 7/2001/TT-BYT Biéu 1, iéu 2, Didu 3, Diéu 4, Diéu 5, Diu 6,
1 Diéu 7, Diéu 9, Ditu 10, Diéu 11
Théng i i BY * Iigéy 0}/8/200' | ; iéu 7, Diéu 9, Digu 10, Dicu
truimg BY Y 16 Huc?ng dan doanh nghiép nudc ngodi ding ky hogt ding ve
thuc v nguyén ligu lam thud tai Vigt Nam.
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STT

Tén loai vin ban

Théng tr cia BY
trwomg B9 Y té

$0, kg hi¢u; ngay, thang, nim ban hanh vin bin; tén goi
ciia vin bin

02/2007/TT-BYT

Ngdy 24/01/2007
Hutng dan chi tiét thi hanh mét s6 diéu vé diéu kién kinh
doanh thudc theo quy dinh cia Ludt Duge va Nghj dinh
§ 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nim 2006 cla Chinh
Ehfl quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 diéu cia Lugt Duge

- Khodn 2 va Khoan 3 Myc 1.

- Khodn 1, khodn 2, khodn 3, khoén 4, khodn 5,
khodn 7, khoén 8 Myc II

Noi dung, quy djnh bj bai bd

5 472010/TT-BYT Toan b pham vi diéu chinh ddi véi xuét khdu,
Thong tu cia BY Ngy 29/12/2010 nhdp khdu thuk, bao bi tiép xic trve tiép v
truing B3 Y 1uing din hopt dong uft K, nhdp K thec v b bude i i ung it quan € nhip ki Si“"‘
tiép xiic trye tiép voi thude | pham chan o in vitro
6 15/201/TT-BYT ‘ \
Thong tir cia B Ngdy 19/4/2011 r Dicu 4 vaicu 5;
trutmg BO Y€ |Quy dinh vé t chitc va hoat dong cia cv s bin Ié thubct Khodn 3,4 va § Bidu 6
ol fronglmhvien
7 4502011/ TT-BYT
Thong tu cia B'c) 211122011 Didu 5
ruing BOY(E  Sia dbi, b6 sung mdt sb didu cia Quyét dinh

50 157072000/QB-BYT ngiy 22/512000 ol B truing BY Y

8L
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STT

Tén logi viin bin

$6, ke higu; ngay, thing, nim ban hanh vin bén; tén goi
ciia viin ban

N¢i dung, quy djnh bj bai bd

vé viéc trién khai 4p dung nguyén tic “thyc hanh t6
hong kiém nghiém thude™; Quyét dinh s6 2701/2001/Q
YT ngdy 29/6/2001 ciia B trwomg By Y t€ vé vie trié
ai 4p dyng nguyén tic “thyc hanh t6t bo quan thubc”;
ong tu s006/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 huéng da
4n xudt gia cong thude; Quyét dinh 3886/2004/QD-BY
gdy 13/11/2004 cia B Y té vé viéc trién Khai dp dun
guyén thc, tiéu chuln “thyc hanh t6t san xuét thubc” the
uyén cdo cia 0 chic y 6 thé gidi; thong
6 13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009 ciia B Y té huong d
ogt dong thong tin quing cdo thudc; thong
§ 2212009/ TT-BYT ngly 24/11/2009 cia B3 Y té quy dinh
¢ ding ky thubc; thong tu s6472010/TT-BYT ngly
9/12/2010 huéng dén hoat dong Xudt khéu, nhip khéu

Ao v grh T 4
udc va bao bi tiép xdc truc tigp vai thuoc
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STT

10

Tén logi vin bdn

Thdng tw cia B§
truong B Y té

$6, kj hi¢u; ngdy, thing, ném ban hinh vin bin; tén goi
cia viin bin

Néi dung, quy dinh bj biii bd

472011/TT-BYT
Ngdy 21122011
Sira d6i, b sung mot sb diu cia Thong tw 17/2001/TT-
BYT ngay 01/8/2001 ciia By Y té hwrong dén doanh nghié
wéc nigodi ding ky hoat dhng vé thudc va nguyén lidu I
Eméc tai Viét Nam va Thong tu 10/2003/TT-BYT ngay
16/12/2003 huémg dén céc cong ty nude ngodi dang ky hoat
(ong vé vic xin, sinh phim y t€ v6i Vigt Nam

oin b ndi dung Théng t trir Khoén 4 Didu 1

Thing tw cla B§
treong BY Y té

Thong tr ctia Bo
truomg BY Y té

ML Linh vyre Khoa hge, Cong nghé vi Pio tao

09/2015/TT-BYT
Ngly 25/5/2015

Quy dinh vé xc nhin ndi dung quing co d6i véi sin phim,

dng hoa, dich vu dac biét thudc linh vyc quan Iy cia BY Y]

¢

Pham vi diéu chinh vé xc nhin nfi dung quéng
cdo 861 vi thube

4512017/TT-BYT
16/112017
uy dinh viéc thanh lap va chirc ndng, nhiém vy, quyén hanj

Dicu 16; Dicu 17; Diéu 18

08
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STT

TénIog vin bin $0, ky higu; ngay, thing, ném ban hanh vin ban; tén goi

N{i dung, quy dinh bj bdi bé

ciia viin bén
IV. Linh vire Moi tririmg y té
11
§ 3733/2002/QP-
Quyét dinh cia B§ a 0100/ ]%?2 ;:’T
truimg BG Y té gay

tic v 07 thong 56 vé sinh lao dong

Vi viéc ban hanh 21 ti8u chudn vé it ao dng, 05 nguyén] 116" chun khodng cch blo v vE s

V. Linh vyre Td chire cAn bj

12

15/2006/QD-BYT
Quyét dinh ciia B Ngdy 28/4/2006
trung BY Y ¢ [Ban hanh 03 quy djnh vé quan Iy ctia cn b cdng chirc tron
coquanBY Y té

Quy dinh tuyén dyng cén b, cong chie vé
ong téc tai Co quan B Y té,

Quy dinh bd nhiém, bb nhiém lai, ludn chuyén,
i chic, mién nhiém cn b, cong chirc [anh da

ng Co quan B Y té.
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