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Doc lap — Tuw do — Hanh phic

S6:3292 /QD-BYT Ha Néi, ngay 43 thangAZaam 2016

QUYET DPINH
Veé viéc cong b Danh muc van ban quy pham phap luat hét hiéu llrc toan
bd hodic mdt phin thude linh vire quan ly nha nlm'c ciia By Y té
ké tir ngay 01/7/2016 theo chuyén dé vé dieu kién dau tr kinh doanh

BO TRUONG BO Y TE
Can cir Luét Déu tu ngay 26 thang 11 nim 2014;
Céan cur Luét Ban hanh van ban quy pham phédp luit ngay 22 thdng 6 nim
2015;
| Can cir Nghj dinh sé 34/2016/ND-CP ngay 14 thang 5 nim 2016 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét mét sb diéu va bién phap thi hanh Luat Ban hanh
vin ban quy pham phap luét;
Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nim 2012 cia
Chinh phu quy dinh chirc néng, nhiém vu, quyén han va co ciu td chirc cia BO
Y té;
Xét d& nghj ctia Vu trudng Vu Phap ché,

QUYET PINH:
Piéu 1. Céng bd Danh muc vin ban quy pham phap luét hét hiéu luc toan
bo hodc mot phan thude linh vuc quan 1y nha nudc ciia Bo Y té ké tir ngay
01/7/2016 theo chuyén dé vé diéu kién dau tu kinh doanh (Danh muc kém theo).
Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.
Piéu 3. Cac Ong, Ba Chanh Van phong B, Vu truéng Vu Phap ché, Thu
trudng cac co quan, td chire, don vi thudc Bo Y té va cac co quan, t6 chic, ca
nhan c6 lién quan chiju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG
- Nhu bi€u 3; i A

- Vin phong Chinh phi (Cong bao, Cdng théng tin dién tir THU TRUONG
Chinh phu);

- Céc B9, co quan ngang B§, co quan thudc Chinh phi;

- Toa 4n nhan dén t5i cao; Vién Kiém sat nhan dan t6i cao;
- UBND céc tinh, thanh ph truc thuée TW;

- S&'Y té cac tinh, thanh phd trrc thudce trung wong;

- Bo trudmg (dé b/c);

- Cac Thir truong (dé biét);

- Cbng thong tin dién tir Bo Y té;

- Luwu: VT, PC.




Viin bin quy pham phap luat hét hiéu lwc toan by thugc linh virc quan Iy nha nwéc cia By Y té ké tir ngay 01/7/2016 theo chuyén dé vé diéu

DANH MUC

kién d4u tr kinh doanh

S6, ky hiéu; ngay,

té

dung va y té va hét hiéu luc theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu 74 Luat Pau tur nam 2014

Tén :::':: van thang, nim ban Tén goi ciia vian ban Ly do hét hi¢u lyc Ngay hét hiéu lyc
| hanh van béin
1 Nghi dinh | _, Quy dinh chi tiét thi hanh Lujt | Duoc bai bo boi Piéu 21 cua Nghi dinh sb
cla Ch1 oh S6 92/2010/ND-CP Ppc‘)ng, chong bénh truyén nhi€ém 103/2016/ND-C‘P ngay 01/7/2016 cua Chinh 01/7/2016
phi »ngéy 30/8/2010 | v€ bao dam an toan sinh hoc tai | phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc
] phong xét nghi¢m tai phong x€ét nghiém
2 . o . X ek L .., | Duogc bdi bé bdi Di€u 32 cua Nghi dinh s6
Nehi dinh | ¢ o o12ND-cp | QU dinh vé didu tri nghién cdc | 5000, cm op poay 01/7/2016gc1’1a Chinh
cta Chinh . chat dang thudc phién bang thudc , ) A e d . e R 01/7/2016
phi ngay 15/11/2012 thay thé phu quy’d;nh' ve fileu tri nghi¢n cdc chat
% dang thu6c phién I’Ja“lng thudc thay thé :
3 Dugc thay thé¢ boi Nghi dinh s0
118/2016/ND-CP ngay 22/7/2016 cua Chinh
Lo . « ... s . | ph stra dbi, bd sung mot s6 diéu ciia Nghi
Qt\yiztgclsnh $6 03/2008/QD-BYT S;ayn Srlgh c: ;?v:tlirlllatv etr:zg ct:?ect dinh s5 56/2008/ND-CP ngdy 29/4/2008 cita
traong B Y| ngay 01/02/2008 | bi va hb so, thii tuc cAp gidy phép | CTnp Phu quy dinh t6 chirc, hoat dong cua 15572016
% A . A 1a A ngin hang mo6 va Trung tdm di€u phoi quoc
té hoat ddng cta ngan hang mo N . .
gia vé ghép b phdn co thé ngudi va hét
hiéu Iuc theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 74
| Luat Du tu nam 2014
4 Dugc thay thé bsi Nghi dinh s
Théng tw cial . Quy dinh vé quan ly hoa chit, ct}é 91/2016/ND-CP ngay 91/7/?:016‘1 ctia Chinh
Bb trudng S629/2011/TT-BYT| pham diét coén trung, diét khuan | phu vé quan ly Elc’)a chat, ché pham diét con 01/7/2016
éé Y i ngay 30/6/2011 dung trong linh vyc gia dung va 'y | tring, diét khuin dung trong linh vuc gia




Thoéng tu cuia

Huéng dan viéc van chuyén hang
nguy hiém trong linh vuc y té bang

ET Tén loai vin 86, kj higu; ngay,
bé.n thang, nim ban Tén goi cia vin ban Ly do hét hi¢u lyc Ngay hét hiéu Iwe
hanh vin bian
5 . .
Pugc thay thé bdi Nghi dinh s0

91/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh
phu v& quan Iy héa chét, ché pham diét con

B0 trudng 86 08‘/ 2012/TT-BYT phuong tién giao théng co gi6i | trung, diét khuin ding trong linh vuc gia 01/7/2016
Bo Y té ngay 17/5/2012 duong bo dung va y té va hét hiéu luc theo quy dinh
' tai khoan 4 Didu 14, khoan 4 Pidu 172 Luét
Ban hanh vin ban quy pham phép luit nim
2015 '
6 Dugc thay thé béi Nghi dinh sb
103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cia Chinh
Th(‘ing tl,l’ clia $629/2012/TT-BYT Qlfy dir}h tha fuc Cép méti, cép‘ Alai pl?ﬁ ql‘ly din?x vé b.z’io défn aAn t(?z‘:.n sinh hoc
B§ trudong . gidy chirng nhan phong xét nghiém | tai phong xét nghiém va heét hi¢u lyc theo 01/7/2016
BO Y té ngdy 04/12/2012 dat tiéu chuén an toan sinh hoc quy dinh tai khoan 4 Diéu 14, khoan 4 Diéu
172 Luét Ban hanh vin ban quy pham phap
luit nam 2015
7 Sira dbi, bd sung Thong tu sb | Pugc thay thé béi Nghi dinh s
Thong tu cdal_, 15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 | 75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh
ro o (SO422013/TT-BYT| . n & pooi o 4% 1z~ Az . e rin A o
Bo truong ngay 29/12 no13 | <48 Bo Y te hU@g dan bao dam | phd quy d}nh.dleu kién thuc hlc.n x€ét nghiém 01/7/2016
Bo Y té v chat lugng thuc hién ky thuat xét | HIV va hét hiéu luyc theo quy dinh tai khoan
nghiém HIV 3 Piéu 74 Luat Pau tr nam 2014
8 Hudng din chi tiét thi hanh mot s§ | Pugc  thay thé béi Nghi dinh s
Théng tu cia| difu cia Nghi dinh‘ §6 90/2016/ND-CP ‘nga‘l)" 01/7/2016 cua Chin’h
Bo trudng S6 12/2015/TT-BYT| 96/2012/ND-CP qu)" dinh vé diéu | phu quy,dinh vé (iliéu tri,nghién Cf’ic chat 01/7/2016
B6 Y té ngay 28/5/2015 | tri nghién cac chit dang thubc | dang thudc phién bang thudc thay thé va hét
' phién béng thubc thay thé hiéu Iyc theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 74
| LLuzfit Pau tr nam 2014 B ]

—




Vin ban quy pham phap luit hét hi¢u lyc mdt phin thugc linh vue quan Iy nha nwée cia By Y té ké tir ngay 01/7/2016 theo chuyén dé vé diéu

DANH MUC

kién d4u tw kinh doanh

STT

Tén loai vin
ban

S, ky hiéu; ngay, thang,
nim ban hanh van ban;
tén goi ciia vin ban

Nbi dung, quy dinh hét hi¢u lyrc

Ly do hét hiéu lyc

Ngay hét hi¢u lyc

Nghi dinh cua
Chinh phu

S6 79/2006/ND-CP ngiy
9/8/2006 quy dinh chi tiét
thi hanh méot s6 diéu cua

Luét dugc

- Cac diéu 20, 21, 22, 23, 24, 25,
26 va 27 Muc 2 Chuong IV,
- Chuong V

Pugc bii b bdi Pidu 27 cua Nghi dinh
s6 102/2016/ND-CP ngay 01/7/2016
ctia Chinh phi quy dinh diéu kién kinh
doanh thudc

01/7/2016

Nghi dinh cua
Chinh phu

S6 56/2008/ND-CP ngay
29/04/2008 quy dinh vé t6
chuc, hoat ddng cuia ngén

hang mé va Trung tam
diéu phdi qudc gia vé ghép
bd phan co thé ngudi

- bi€u 2, Piéu 3 va Diéu 4

Pugc thay thé béi Diéu 1 cia Nghj dinh
s6 118/2016/ND-CP ngay 22/7/2016
cua Chinh phu stra ddi, bd sung mat sb
diéu cia Nghi dinh sb 56/2008/ND-CP
ngay 29/4/2008 cia Chinh phu quy dinh
td chirc, hoat dong ctia ngén hang mod va
Trung tdm diéu phdi qudc gia vé ghép
b6 phan co thé nguoi.

15/9/2016

Nghi dinh cua
Chinh phu

S5 10/2015/ND-CP ngay
28/01/2015 quy dinh vé
sinh con bang k§ thuat thy
tinh trong dng nghiém va
diéu kién mang thai h¢ vi
muc dich nhan dao

- Khoan 2 Diéu 7;
- Diém c khoan 1 Diéu 9;
-Piéu 13

Pugc bii bo bdi Diéu 2 ciia Nghj dinh
s& 98/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cia
Chinh phu sira d6i, bd sung mot s didu
ctia Nghi dinh sé 10/2015/ND-CP ngay
28/01/2015 cta Chinh pht quy dinh vé
sinh con bang ky thudt thy tinh trong
bng nghiém va diéu kién mang thai ho
vi muc dich nhin dao.

1/7/2016




STT

Tén loai viin

S6, ky hiéu; ngay, thang,
ndm ban hanh vin ban;

Ni dung, quy djnh hét higu lye

Ly do hét hiéu lyc

Ngay hét hiéu lyc

bin tén goi ciia vin ban
4 $6 25/2011/TT-BYT ngay
23/6/2011 ban hanh danh
muc héa chét, ché phim
diét con trung, diét khuin Trai v6i quy dinh tai Diéu 3 ciia Nghj
Thong tu ctia | dung trong gia dung va'y | Bang 3, Bang 4 cia Danh muc | dinh sé 91/2016/ND-CP ngay 01/7/2016
Bo truong | té dugc phép ding ky dé | ban hanh kém theo Théng tu sb | cia Chinh phii vé quan 1y hoa chit, ché 1/7/2016
BoYt | sirdung, duge phép dang | 25/2011/TT-BYT phidm diét con trung, diét khudn dung
ky nhung han ché sir dung trong linh vuc gia dung va y té.
va cAm st dung tai Viét
Nam.
5 S6 25/2012/TT-BYT ngay| Quy dinh vé co s& vat chit phong | Puge thay thé bdi Nghi dinh sb
Thong tr cia 29/ 1 1/2012 Ban h:émh quy‘ xét nghiém; trang thiét bj phong | 103/2016/ND-CP ngazly 1/7/2016 cua
Bo trudng chuan k¥ thuét quoc gia v€| xét nghiém; n‘hén su phong xé‘t Chinh pha quy dinh vé bao dé{.m an toan 01712016
ﬁﬁ v i thuc hanh va an toan sinh | nghiém tai Phan II. Quy dinh vé | sinh hoc tai xét nghiém va hc“et hiéu luc
i hoc tai phong xét nghi€ém | k¥ thuét. theo quy dinh tai khodn 3 Diéu 74 Luat
Diu tu nim 2014
6 - Khoan 1, 2 Diéu 2; ‘ Pugc thay thé béi Nghi dinh sb
& 152013/ TT-BYT nly . 1"61‘-1; lé 29C1h(;’)‘_mg I (cac di€u 4, | 75/7016/ND-CP ngdy 01/7/2016 cua
Thong tu cua ] 5 .. P T el Chinh phu quy dinh diéu kién thuc hién
Bo truong |- >/2013 hudng ddn bao| - bicu 15; | xét nghiém HIV va hét hiéu luc theo |  01/7/2016
Boyé |92m chat luong thyc hién | - Muc 1, 2 Chuong IV (cie dicu quy dinh tai khoan 3 Didu 74 Lut Diu
i ky thuat xét nghiém HIV | 17, 18, 19, 20); o :
- Pidu 23; tu nam 2014

- Khoan 1 Biéu 26 (trir quy dinh




STT Tén loai vin $6, ky hi¢u; ngay, thang,
bin nim ban hanh vin ban; | N§i dung, quy dinh hét higu lyc Ly do hét hi¢u e Ngay hét higu lre
tén goi cia vin ban
vé cac truong hop quyét dinh chi
dinh phong tham chiéu quéc gia
vé& xét nghiém HIV bj thu hbi);
- biéu 27, 29, 30, 31.
7 - Diéu 2;
- Khoan 1, 2,3 Piéu 3;
- Diéu 4, 5, 6 Chuong II: Diéu
kién tiém ching;
- biéu 8;
- Y thir nhit khoan 3, Piéu 9:
Vic xin phai dugc theo ddi céc
théng tin vé nhiét d9, diéu kién
bado quan hang ngay;
. o Diém a,'? khoan 1; diém a, b Pugc thay thé boi Nghi dinh sb
| Thong tu cia io 12/2014/TT-BYT ngdy| khodn 3 Dieu 10, 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia
B truong |0~ 2014 hudng dan vige) - Khodn 2, Dicu 12; | Chinh ph quy dinh v& hoat déng tiém |  01/7/2016
. quan ly sir dung vic xin |- Khoédn 1; dieém a, b, e khoan 2, i T ) ]
BoYté ching va hét hi€u luc theo quy dinh tai

trong tiém ching

khoan 3, khoan 4 Diéu 13;

- Diéu 14;

- Khoan 1 DPiéu 24;

- Piém b khoan 1 va diém b
khoan 2 Diéu 25;

- Piéu 27;

- Diém b, € khoan 1 Diéu 31;

- Diém a khoan 3, diém b khoéan
4 Diéu31;

- Diém a khoan 1, Diéu 32.

khoan 3 Diéu 74 Luat PAu tu nam 2014




STT

Tén loai vin
ban

S0, ky hi¢u; ngay, thang,
nam ban hanh vian ban;
tén goi ciia van ban

Noi dung, quy dinh hét hi¢u luc

Ly do hét hi¢u lwc

Ngay hét hiéu lyc

Thoéng tu cla
B truéng
BoY té

S5 19/2014/TT-BYT ngay
02/6/2014 quy dinh quan
ly thubc gy nghién, thudc
huéng tim thén va tién
chét dung lam thudc

-Khoan 1, 2, 3 Diéu 4;
- Khoan 1, 2, 4 Piéu 5;
- Khoan 1, 2, 4 Diéu 6;

-Khoan 1, 2, 3, 6 Diéu7.

Pugc thay thé boi Nghi dinh sb
102/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh phi quy dinh diéu kién kinh
doanh thudc va hét hiéu luc theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu 74 Luat Péu tu
nam 2014

01/7/2016

Thoéng tu cua
B truong
Bo Y té

S5 57/2015/TT-BYT ngay
30/12/2015 quy dinh chi
tiét mot sb diéu ctia Nghj
dinh s6 10/2015/ND-CP
cta Chinh phu quy dinh
vé sinh con bing ky thuat
thu tinh trong éng nghiém
va diéu kién mang thai ho

vi muc dich nhan dao

Diéu 4, Diéu 5 va Diéu 6

DPugc thay thé boi Nghi dinh sb
98/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh phu stra dbi, bd sung mot sb diéu
cia Nghi dinh sb 10/2015/ND-CP ngay
28/01/2015 cia Chinh phi quy dinh vé
sinh con bang ky thuit thu tinh trong
éng nghiém va diéu kién mang thai ho
vi muc dich nhan dao va hét hiéu luc
theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 74 Luit
Diu tr nim 2014

01/7/2016

10

Thoéng tu cia
B0 trudng
Bo Y té

S5 03/2016/TT-BYT ngay
21/01/2016 quy dinh vé
hoat dong kinh doanh
dugc liéu

-Didu 4;
- Khoan 1, 3 Diéu 5;

- Cac diéu 6, 7, 8, 11, 12, 13, 14,

15.

Dugc thay thé béi Nghi dinh sbé
102/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh phu quy dinh diéu kién kinh
doanh thubc va hét hi€u lgc theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu 74 Lu4t Pu tu
nam 2014

01/7/2016






