BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tr do - Hanh phic

$6:25  /2018/TT-BYT Ha N¢i, ngay 2€¢ thang Y nim 2018
THONG TU
Bii bé mot s viin ban quy pham phap lujt trong linh vire y té
do Bj truedng Bo Y té ban hanh, lién tich ban hanh

Can cir Lugt ban hanh van ban quy pham phdp ludt ngay 22 thing 6 nam 2015;

Cén cit Nghi dinh 56 34/2016/ND-CP ngay 14 thing 5 ndm 2016 ciia
Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap thi hanh Ludt Ban hanb
van ban quy pham phap ludt;

Cén cir Nghi dinh 56 75/2017/ND-CP ngay 20 thing 6 nim 2017 ciia Chinh
phui quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chike ciia B6 Y 16;

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Phdp ché:

Bé truomg Bé Y té ban hanh Théng te bdi bé mot sé vin ban quy pham
phdp ludt trong Iinh vuee y té BS truéng B Y té ban hanh, lién tich ban hanh.

Dicu 1. Biii bé vin ban quy pham phap luit

B3i ba toan bo 28 vin ban quy pham phap ludt va bii b mét phin 11 van
ban quy pham phép luit do Bé truémg Bo Y t& ban hanh, lién tich ban hanh tgi Phu
luc kem theo Thong tu nay.

Piéu 2. Hiéu lye thi hanh

Thong trr ndy ¢6 hidu luc thi hanh ké tir ngay{5thang{{nim 2018.

Piéu 3. To chire thye hién

Vu truéng Vu Phap ché, Chanh Vian phong B6, Chéanh Thanh tra B, Vu
trudng, CL}c trudng, Téng Cuc trudng cac Vy, Cue, Tong cuc thude B Y 1€ va céc
co quan, to chirc, ca nhén ¢é lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay./.
Noi nhn: KT. BO TRUONG e}

- Uy ban vé& c4c vén dé xa hdi cia Quéc_héi; , -
- Vin phong Chinh phit (Phong Cong bao; | THU TRUONG

Céng théng tin dién tir Chinh phu);

- Bg, cor quan ngang b, ca quan thude Chinh phi;
- Kiém todn nhai nude:

- B4 Tur phap (Cuc Kiém tra VBQPPL);

- Bé trudmg (dé bic);

- Cée Thrr trudng B Y té (dé chi dgo thyc hign);

- UBND tinh, thanh phé tryc thude TW;

- S& Y té tinh, thanh phd trire thude TW;

- Pon vi true thude Bo;

- Céac Vy, Cuc, Téng cuc, Van phong Bg, Thanh tra Bg;
- Céng théng tin dién tir B Y té;

- Liru: VT, PC (05 ban).

Pham Lé Tuan




Phu luc
DANH MUC VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT BAI BO TOAN BO HOAC MOT PHAN
(Ban hinh kém theo Théng tu s6 25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 ciia Bé trucng Bé Y 1)

A. Danh muec viin ban quy pham phap luit b3i bé toan b

I. Linh vyc an toan thye phﬁm

1. Quyét dinh s6 1052/2002/QD-BYT ngay 29/3/2002 ciia B truéng B Y té ban hanh “Thudmg quy kiém tra nhanh chét lugng vé sinh
an toan thuc phdm”

2. Quyét dinh sb 4282/2004/QD-BYT ngay 01/12/2004 ciia Bd trudng B Y té quy dinh diéu kién bao dam vé sinh, an toan déi véi co s&
san xuét, ché bién stra va cic san phim tir sira

3. Quyét dinh s6 10/2005/QD-BYT ngay 25/3/20105 ctia B trréng B Y té v& vide ban hanh tiéu chudn nganh y té

4. Quyét dinh s6 31/2005/QD-BYT ngay 27/10/2005 ctia B truréng B Y t& ban hanh Tiéu chudn nganh Y té

5. Quyét dinh sé 43/2005/QD-BYT ngay 20/12/2005 clia B truémg Bo Y té ban hanh “Quy dinh yéu ciu kién thirc vé vé sinh an toan
thyc phdm dbi véi ngudi tryc tiép san xudt, kinh doanh thyc phim”

6. Quyét dinh s6 21/2007/QD-BYT ngay 12/3/2007 cia B¢ truéng B Y té v& viéc ban hanh "Quy dinh v& didu kién sirc khoé dbi véi
nhitng ngudi tiép xuc tryc tiép trong qua trinh ché bién thyc phdm bao goi sin va kinh doanh thyc phim 4n ngay”

7. Théng tu s 01/2000/TT-BYT ngay 21/01/2000 cta BY Y té hudng dén thyc hién cong téc kiém tra, ding ky chit luong vé sinh an toan
thyc phdm

8. Théng tr s6 19/2012/TT-BYT ngay 09/11/2012 ciia B truéng B Y t& huéng din cong bé hgp quy va cong bé phi hgp quy dinh an
toan thyc phim

9. Chi thj s6 05/2005/CT-BYT ngay 08/6/5005 ciia BY trudng Bo Y té vé vide tang cudng cong tac bao dam vé sinh an toan thirc 3n dudng
phé




II. Linh vyre bio hiém y té

10. Quyét dinh s 36/2005/QD-BYT ngay 31/10/2005 cila B truémg B Y té ban hanh Danh myc dich vu k¥ thuat cao, chi phi lén

IL Linh vye duge

11. Quyét dinh s 1906/2004/QD-BYT ngay 28/5/2004 ctia B trwémg B Y té quy dinh vé nhap khiu song song thudc phong bénh, chira
bénh

12. Quyét dinh sb 22/2005/QD-BYT ngay 29/8/2005 clia B trudng Bo Y té ban hanh miu gidy phép dang ky vic xin, sinh phdm y té va
gidy phép ding ky cong ty kinh doanh véc xin, sinh phim y té

13. Thong tu s& 03/2009/TT-BYT ngay 01/6/2009 cia B trudng Bo Y té quy dinh v& tb chirc, quan Iy va hoat dong cita chudi nha thube
GPP

14. Thong tu s6 43/2010/TT-BYT ngay 15/12/2010 ciia B) trwémg Bo Y & quy dinh 15 trinh thyc hién nguyén tic, tiéu chudn “Thyc hanh
t6t nha thudc” GPP; dia ban va pham vi hoat ddng cia co sé ban 1é thube

15. Théng tr s6 10/2013/TT-BYT ngay 29/3/2013 ciia B¢ truéng Bo Y té sira dbi, bd sung mét sé diéu cia Théng tw 02/2007/ TT-BYT
ngdy 24/01/2007 ciia B trudng B Y té hudng din chi tiét thi hanh mét s didu kién kinh doanh thudc theo quy dinh ciia Luat Dugc va
Nghj dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/08/2006 ciia Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mét sé didu cia Luat Dugce

16. Thong tur sb 38/2013/TT-BYT ngay 15/11/2013 ciia B$ trudng Bo Y té sia ddi, bd sung mét s didu cia Thong tw sb 47/2010/TT-
BYT ngdy 29/12/2010 huéng dan hoat ddng xudt khiu, nhip khdu thudc va bao bi tiép xic tryc tiép véi thude

17. Théng tu s6 39/2013/TT-BYT 15/11/2013 ciia Bo trudng B Y t& quy dinh v& quén ly thudc chita bénh cho nguoi theo dudng xuit
khau, nhdp khiu phi mau dich

18. Thong tur lién tich s 50/2011/TTLT-BYT-BTC-BCT ngdy 30/12/2011 cta B3 Y té, BG Tai chinh, B6 Céng thirong huéng din thuc
hién quan ly nha nudc vé gia thude ding cho ngudi




IV. Linh vyre Ké hoach - Tai chinh

19. Thong tu s6 15/2007/TT-BYT ngdy 12/12/2007 cia By truéng Bo Y té huémg din thuc hién quyén ty chi, ty chju trdch nhiém vé viéc
sir dung tai san dé lién doanh, 1ién két hoac g0p von lién doanh dé mua sim trang thiét bi phuc vy hoat déng dich vu cia cac co s y té

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

20. Théng tu s6 09/2008/TT-BYT ngay 01/8/2008 ciia B§ trudng Bo Y té huéng dén viée két hgp gilta cdc co sé ddo tao can b y té véi
céc bénh vién, vién nghién ciru va céc co s& y té khac trong cong tic dao tao, nghién ciru khoa hoc va chdm s6c sitc khée nhan dan

V. Linh vye thanh tra

21. Quyét dinh s6 44/2005/QD-BYT ngay 20/12/2005 cia By truéng B) Y té ban hanh quy dinh vé giai quyét khiéu nai trong linh virc y
té

VI, Linh vigc phong, chong HIV/AIDS

22. Quyét dinh sb 868/2005/QD-BYT ngy 29/3/2005 ciia B trudng B Y € v& viée ban hanh 07 bidu méu bdo cdo danh cho phong xét
nghiém

VII. Linh vyre t3 chikc cdn bd

23. Quyét dinh sb 28/2006/QD-BYT ngiy 29/9/2006 ctia Bo truémg Bo Y té ban hanh quy ché danh gia vién chirc trong céc don vj sy
nghiép truc thudc B{ Y té

24. Quyét dinh 56 29/2006/QD-BYT ngay 29/9/2006 ciia B truong B Y té ban hanh quy ché bd nhiém, bé nhiém lai, luan chuyén, tir
chirc, mién nhiém cén bg, vién chirc 1anh dao, quan Iy trong cac don vi sy nghiép tryc thuéc B Y té

25. Quyét dinh sd 10/2007/QD-BYT ngdy 24/01/2007 cita BY truéng BY Y té ban hanh tiéu chudn lanh dao, quéan ly cia cdc dom vi sy
nghiép tnre thujc By Y té

VIIL Linh vire quén ly méi trudmg y té

26. Thong tu s6 31/2013/TT-BYT ngdy 15/10/2013 ciia B§ truémg B9 Y té quy dinh vé& quan tric méi truomg tir hoat dong kham bénh,




chita bénh ciia bénh vién
IX. Linh vyrc y té dy phong

27. Théng tu 56 32/2012/TT-BYT ngay 24/12/2012 ciia B trwémg B Y t€ quy dinh vé khai béo y 1€ déi véi ngudi nhap canh, xuit canh,
qua canh tai cac cira khau Vi¢t Nam.

28. Thong tr s 46/2014/TT-BYT ngay 05/12/2014 ciia B truéng Bé Y té hudng din quy trinh kiém dich y té




B. Danh muyec viin bin quy pham phép ludt bi bé mjt phin

| _
STT P ST
] ' 80, ky hi¢u; ngay, thing, nim ban hanh vin bin; tén goi e . e n
Tén loai vin ban ciia vin bin N§i dung, quy dinh bj bii bé
I. Linh virc An toan thye phim
| 09/2015/TT-BYT - Diém b, diém c, diém d, diém & Khodn 3 Didu
Ngay 25/5/2015 1;
Théng tur cia B . a e ks g z . .
trutng Bo Y té Quy dinh vé x4c nhan noi dung qufmg cdo déi véi san phdm,| Didu 7, Didu 10, Didu 16;
hang héa, dich vu dac biét thuge linh vuc quan 1y clia Bé Y] . .
& - Di#m b khoan 1 va khoan 3 Didu 12
I1. Linh vire Dwge
2 10/2003/TT-BYT - Muc |
Théong tr ciia BY Ngay 16/12/2003 - Khoén 1, khoédn 2, khoén 3, khodn 4 va khoén
trudmg BO Y 16 Huéng din cdc Cong ty nude ngodi dang ky hoat dong vé Mye II
vic xin, sinh phém y té v6i Viét Nam
3 17/2001/TT-BYT iéu 1, Didu 2, Diéu 3, Diéu 4, Didu 5, Didu 6,
N - Y .} A &
Thong t cia BS Mgay 01/8/200-1 ' . ; i€u 7, Diéu 9, Diéu 10, Diéu 11
truémg Bo Y 6 Huéng din doanh nghiép muréc ngoai ding ky hoat dong v
thubc va nguyén liéu Iam thube tai Viét Nam.




STT

Tén logi vdn ban

$6, ky higu; ngay, thing, nim ban hanh vin ban; tén goi
ctia viin ban

N¢i dung, quy dinh bj bii bé

4 02/2007/TT-BYT
| ~ Nedy 24002007 . Khoan 2 va Khoan 3 Myc L.
Huéng dn chi tiét thi hanh mét sé didu vé didu kién kinh
Thong tw cia B  doanh thubc theo quy dinh ciia Lugt Dugc va Nghj dinh| KD0an 1, Khoan 2, khoan 3, khoén 4,khodn 5,
truéng BO Y€ 4 79/2006/ND-CP ngdy 09 thang 8 nim 2006 cia Chinhkhodn 7 khoin 8 Myc II
phu quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 didu ciia Lujt Duge
3 47/2010/TT-BYT Toan bd pham vi didu chinh d8i véi xuat khiu,
Théng tu cua B Ngay 29/12/2010 nhip khiu thudc, bao bi tiép xic truc tiép véi
truéng BY Y € Huéng din hoat dong xudt khdu, nhip khiu thudc va bao pithude trir ndi dung lién quan dén nhip khéu sinh
tiép xuc trye tiép voi thude phém chén doén in vitro
6 15/201 /TT-BYT . .
Théng tw cia Bo Ngay 19/4/2011 - Dicu 4 va bieu 5;
trung BO Y€ Quy dinh v& t§ chirc va hoat dong ciia co s& bén 1¢ thudc- Khoan 3, 4 va 5 Didu 6
trong bénh vién |
7 45/201 /TT-BYT

Thong tu cia B§
trudng BO Y 1é

21/12/2011 ..h}méu 5
Sira ddi, bd sung mot sé didu cua Quydt d




STT

Tén logi viin ban

$6, ky hiéu; ngay, thing, nim ban hanh viin ban; tén goi
ctia viin ban

N¢i dung, quy dinh bj bii bé

s6 1570/2000/QD-BYT ngay 22/5/2000 ciia B truéng B Y
1€ vé viéc trién khai 4p dyung nguyén tic “thyc hanh tdt
hong kiém nghiém thudc™; Quyét dinh s6 2701/2001/QD-
YT ngay 29/6/2001 ciia BO truémg By Y té vé viée trién
ai 4p dung nguyén tic “thuc hanh 6t bao quan thube”;
hong tu sb 06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 huéng din
an xuft gia cong thudc; Quyét dinh 3886/2004/QD-BYT]
gy 13/11/2004 cta Bo Y té vé& viée trién khai ap dung
guyén tic, tidu chuin “thyc hanh tét san xudt thubc” theo

uyén cdo cia t6 chirc y té thé gi6i; théng w
b 13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009 cila B$ Y té huéng din
oat déng théng tin quang céo thude; thong 1ty
6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B6 Y t& quy dinh)
é dang ky thuéc; thong tr s647/2010/TT-BYT ngay
9/12/2010 huéng din hogt dong xuét khiu, nhap khiu
wdc va bao bi tiép xic tryc tiép véi thude




STT £ i s en . ‘
Tén logi viin bin 86, ky hi¢u; ngay, thang, nim ban hanh vin ban; tén goi

cia v bin Néi dung, quy djnh bj bii bo

8 47/2011/TT-BYT
Ngay 21/12/2011

Sira d6i, bd sung mot sb didu cua Théng tr 17/2001/TT-
Théng tu cia B  BYT ngay 01/08/2001 ctia B3 Y té hu6ng din doanh nghiép
truéng BO Y 1€ huée ngoai dang ky hoat dong vé thudc va nguyén liéu 1am
thudc tai Viét Nam va Théng tw 10/2003/TT-BYT ngay
16/12/2003 huéng dan cdc cong ty nuéc ngodi dang ky hoat
dong v& vic xin, sinh phim y 1é v6i Viét Nam
9 09/2015/TT-BYT
) o Ngay 25/5/2015
Tt‘r‘l‘r’;fg“;;“; ?é." Quy dinh vé& x4c nhan ndi dung quang céo déi v6i san phim,

hang héa, dich vy dfic biét thude linh virc quan ly cia B Y
té

Toan b6 ndi dung Théng tir trir Khoan 4 Didu 1

Pham vi diéu chinh v& x4c nhan ndi dung quing
cao d6i vai thube

L. Linh vyc Khoa hgc, Cong nghé va Dio tao

10 45/2017/TT-BYT
Théng tir ctia B 16/11/2017 i 16: Didu 17; Didu 18

trurdng Bo Y té Quy dinh viéc thanh 1ap va chirc ning, nhiém vy, quyén han
cia Hoi df’ing dao dirc trong nghién cru y sinh hoc ‘




STT}

' Tén logi viin bdn

| |
| S8, ky hi¢u; ngay, thang, nim ban hanh vin bén; tén goi

ciia vin bin N{i dung, quy dinh bj bii bo

. Linh vyrc Méi trurimg y té

11

Quyét dinh cua Bo
truomg Bo Y té

3733/2002/QD-BYT

Ngay 10/10/2002 L o
V2 viéc ban hanh 21 tiéu chudn vé sinh lao dong, 05 nguyén/1 1€t chuéin khodng céch bio vé v§ sinh
tic va 07 thong sb vé sinh lao dong

V. LInh vire T chirc cin b

12

Quyét djnh ctia B6
trudmg Bo Y té

Quy dinh tuyén dung can bg, cong chic vé
Ong tac tai Co quan B Y té.

15/2006/QD-BYT L
Ngay 28/4/2006

. o - , + Quy djnh bd nhiém, bd nhiém lai, luin chuyén,
Ban hinh 03 quy dinh :: gﬁnn géc;atgén b6 cong chirc “0“5& chirc, midn nhiém c4n b6, cong chirc lnh dao

ong Co quan B Y té, l






