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$6:375% /QD-BYT Ha Ni, ngay 23 théng 12 nim 2018

QUYET PINH

Vé viéc cong bé Danh muc vin ban quy pham phap luit hét hiéu lwe toan bj
hodc mot phan thude linh vire quén Iy nha nwéc ciia B Y té
dén ngay 31 thang 12 nam 2018

BO TRUONG BQ Y TE

Cén clr Luat Ban hanh van ban quy pham phép luét ngay 22 thang 6 ndm 2015;

Can < Nghi dinh s6°34/2016/NB-CP ngay 14 thang 5 ndm 2016 cta Chinh
pht quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Ban hanh van ban quy
pham phap luat;

Can ctr Nghi dinh sb 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 ctia Chinh
phu quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cu td chirc ciia BO Y té;

Xét dé nghi cuia Vu truong Vu Phap ché,

QUYET DINH:

Piéu 1. Cong b6 Danh muc vin ban quy pham phap luét hét hiéu Iuc toan bd
hodc mdt phan thudc linh vuc quan ly nha nudc cia BO Y t€ dén 31 thang 12 nam
2018 (Danh muc kem theo).

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 3. Cac Ong, Ba Chank Van phong Bo, Vu truéng Vu Phap ché, Thu
trudng cac co quan, td chrre, don vi thude BO Y té va cac co quan, td chire, cé nhén
¢6 lién cuan chiu trach hiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Nﬁ}'l"hg_'{-' ! - KT.BOQ TRUONG
- Nhu bicu 3; £ 2

- Van phong Chinh phu (Céng béo, Cdng thong tin dién tir CP); THU TRUONG

- Céc B9, co quan ngang B, co quan thudc Chinh phu; Y _
- Toa 4n nhén dan tdi cao; Vién Kiém sat nhén dan tdi cao; T
- B6 truong (dé ble);

- Céc Thir trudng (dé biét);

- UBND céc tinh, thanh phd truc thuge TW;

- S&'Y té céc tinh, thanh phd truc thude trung uong;

- Cng thong tin dién tir BO Y té;

- Luu: VT, PC.

Nguyén’ Tru‘b’ng Son



DANH MUC

§

VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT HET HIEU LUC TOAN BO THUQC LINH vy cC QUAN LY NHA NUOC
CUA BQ Y TE BEN NGAY 31 THANG 12 NAM 2018
(Ban ﬂanh kem theo Quyét dinh s6 7757/QD BYT ngay 27/12/2018 ctia B¢ truéng BS ¥ 1é)

STT

Tén loai vﬁn,bﬁn

| S8, ky hiéu; ngay,

‘thang, nim ban

Tén goi ctia vian ban

Ly do hét hiéu iwc

Ngay hét

truong Bo Y té

29/3/2002

nhanh chét luong vé sinh an toan

hanh van ban higu Iye
1. Lmh vyc an toan thu’c pham
1 1." [Nghi dink ctia Chinh| 178/2013/NBD-CP Quy dinh x phat vi pham hanh{Pugc bdi bo bdi Nghi dinh s60/10/2018
phi 14/11/2013 chinh vé an toan thuyc phdm 115/2018/ND-CP ngay 04/9/2018 cua
Chinh phu quy dinh xr phat vi pham
hanh chinh vé an toan thuc pham.
2. Nghi dinh cta Chinh] 38/2012/ND-CP [Quy dinh chi tiét thi hanh mét séfPuoc bai bé boi Nghi dinh  $602/02/2018
phu 25/04/2012 didu cia Luat An toan thyc pham |[15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh
mot s6 diéu cua Ludt an toan thuc
pham.
3. (Chi thi cuia Thu] 08/1999/CT-TTg |[Tdng cuong cong tic bao damPugc badi bd baoi Quyét dinh s6PR0/9/2018
tudng Chinh phu 15/04/1999 chit luong, vé sinh an toan thuc33/2018/QP-TTg ngay 06/8/2018 cual
phim - [Tht tuéng Chinh phu biai boé mot sb
van ban quy pham phéap luat trong linh
vuc y té thudc thdm quyén ban hanh
ctia Thu tuéng Chinh phu.
4.  IQuyét dinh cua B§|1052/2002/QD-BYT Ban hanh "Thuong quy kiém traPugoc bii bd bdi Thong tu sb[15/11/2018

05/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cia




truong Bo Y té

01/12/2004

sinh, an toan doi v co s& san
xuat, ché bién sta va cac san
pham tir stta

25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua
Bo truong BO Y té bai bo mot sd van
ban guy pham phap luét trong linh vyc
y té do Bd trudng B Y té ban hanh,
lién tich ban hanh.

STT S6, ky hiéu; ngay, | ’ Nghy hét
Tén loai van ban thang, nam ban Tén goi cua van ban Ly do hét hiéu luc hidu Tue
hanh vin ban T
thuc pham" Bo truong Bo Y té bai bo mot sb vin
ban quy pham phép luat trong linh vuc
y té do Bo truong Bo Y té ban hanh,
lién tich ban hanh.
5. Quyét dinh cta Bo§|4282/2004/QD-BYT Quy dinh didu kién bao dam véPuoc bidi bé boi Thong tu sb15/11/2018

Quyét dinh cua
trudong BO Y té

10/2005/QD-BYT
25/3/2005

Ban hanh Tiéu chuiin nganh y té

Duoc bai bd béi Thong tu sd
25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua
Bo trirdng Bo Y té bai bo mot sb van
ban quy pham phap tuat trong linh vuc
[y té do Bo truéng BO Y té ban hanh,
lién tich ban hanh.

15/11/2018

Quyét dinh cta
treong BO Y té

31/2005/QD-BYT
27/10/2005

Ban hanh tiéu chuan nganh y té

Duoc bdi bo boi Thong tu sd
25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua
Bo truong Bo Y té bai bé mdt sb van
ban quy pham phép luat trong Iinh vuc
y t& do Bo truong Bo Y té ban hanh,
[ién tich ban hanh.

15/11/2018

Quyét dinh cua
truong Bo Y té

43/2005/Qb-BYT
20/12/2005

Ban hanh "Quy dinh yéu ciu kién

hic vé vé sinh an toan thuc

Dugc bai bd bdi Théng tu  sb

5/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua

15/11/2018




STT

Tén loai van ban

S6, ky hi¢u; ngay,

‘thang, nim ban

hanh vian ban

Teén goi ctia vin ban

Ly do hét hiéu lure

Ngay hét
hiéu lyc

pham doi v&i ngudi truc tiép san
xuat, kinh doanh thuc pham"

“lién tich ban hanh.

Bo truong Bo Y té bai bo mét s vin
ban quy pham phap luét trong linh vuc
y té do Bo trudng B6 Y té ban hanh,

9.  |Quyét dinh cua B3| 21/2007/QD-BYT [Vé viéc ban hanh "Quy dinh véPugc bai bd bdi Thong to sb[15/11/2018
- truéng Bo Y té 12/3/2007 diéu kién strc khoé dbi v&i nhitng25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua
| ngurdi tiép xuc truc tiép trong quajBo truong Bo Y té bai bdo mdt sd vin
trinh ché bién thuc pham bao goipan quy pham phép luat trong linh vurc
san va kinh doanh thyc phdm #nly té do B truong Bo Y té ban hanh,
ngay". [ién tich ban hanh.
10. [Théng tu cia Bd Y| 17/2016/TT-BYT |Quy dinh viéc thu hdi va xir IyPuoc  bdi bd bai  Thong tuj01/11/2018
té 30/6/2016 thuc phdm khéng bao dam an3/2018/TT-BYT ngay 14/9/2018 cla
toan thudc thAm quyén quan 1y|Bo trudng Bo Y té quy dinh vé thu héi
cia BO Y té va xtr Iy thuc phdm khong bao dam an
toan thudc thdm quyén quan 1y cua Bo
Y té
11. [Théng tu ctia Bd Y| 01/2000/TT-BYT [Huéng dan thuc hién coéng tacPugc bai bo boi Thong tu s6[15/11/2018
té 21/01/2000 kim tra, ding ky chét lugng véR5/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cuia)
sinh an toan thuc phém Bo trudng B Y té bai bo mot sd van
ban quy pham phap luat trong linh vuc
y té do B6 truéng Bd Y té ban hanh,
lién tich ban hanh.
12. [Théng tu cua BO| 15/2012/TT-BYT [Quy dinh vé diéu kién chung baofpugc bai bdé bai Nghi dinh sé 12112018

truong Bo Y té

12/9/2012

dam an toan thuc pham d6i véi

155/2018/NP-CP  ngay 12/11/2018




STT $4, ky hiéu; ngay, ’ Neay hét
Tén loai vin ban thang, ndm ban Tén goi cia van ban Ly do hét hiéu luc hiél; hre
hanh van ban T
co s& san xudt, kinh doanh thucktia Chinh phua stra doi, bbd sung mot
pham 56 quy dinh lién quan dén diéu kién
" dau tu kinh doanh thudc pham vi quan
ly nha nudc cuia Bo Y té
13. [Thong tu cua B 16/2012/TT-BYT [|Quy dinh v& didu kién bao damPuoc bdi bé boai Nghi dinh sd
truong Bo Y té 22/10/2012 an toan thuc pham déi voi co sd155/2018/ND-CP  ngay 12/11/2018

san xudt, kinh doanh thuc phém,

ciung cu, vat li¢u bac goi chéa
dung thuc pham thudc pham vi

quan ly cia BO Y té

cua Chinh phd stra d6i, b6 sung mot
s$ quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tu kinh doanh thudc pham vi quan
Iy nha nudc cua Bo Y té

12/11/2018

14. [Théng tu cua Bo Y| 19/2012/TT-BYT [Hudng din viéc cong bd hop quyPuoc bai bd béi Thong tu so|l5/11/2018
té 9/11/2012 va cong bd phit hop quy dinh an25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua
toan thuc pham B6 trudng B& Y té bai bo mét sb van
ban quy pham phéap iuat trong linh vuc
y té do B truong BOo Y t& ban hanh,
lién tich ban hanh.
15. Thong tu cua Bo 26/2012/TT-BYT Quy dinh cip Gidy chirng nhén

truong BO Y té

30/11/2012

co s& da diéu kién an toan thuc
phidm dbi v&i cac co s& san xudt,
kinh doanh thuc pham chuc
nang, thuc phdm ting cudng vi
chit dinh dudng, phu gia, chat hd
tro ché bién thuc phém; nudc

khoang thién nhién, nudc udng

PDugc badi boé bdi Nghi dinh s
155/2018/ND-CP  ngay 12/11/2018
cia Chinh phu stra doi, bé sung mot
s& quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan
ly nha nudc cua BO Y té

12/11/2018




STT S6, ky hiéu; ngay, Ned ‘hét
Tén loai van ban thang, nim ban Tén goi ciia van ban Ly do hét hiéu lwe . ,gA Y
. < - ) hiéu luc
hanh van ban T
dong chai; dung cuy, vét ligéu bao
o6i, chita dung thye pham thudc
pham vi quan 1y cia Bo Y té
16. Théong tu caa Bl 30/2012/TT-BYT Quy dinh vé didu kién an toanPuoc bai bd boi Nghi dinh sb
truéng BO Y té 05/12/2012 thuc phim dbi véi co s& kinh(155/2018/ND-CP  ngay 12/11/2018
doanh dich vu &n udng, kinhjua Chinh phu stra dbi, bd sung mot
s \ £ £ . A £ oan ... |12/11/2018
doanh thirc an dudng pho 50 quy dinh lién quan dén diéu kién|
dau tu kinh doanh thudc pham vi quan
ly nha nude cuia BO Y té
17. Théong tu cua Bl 47/2014/TT-BYT Dugc bai bo boi Nghi dinh s
truong Bo Y té 11/12/2014 Hudéng dan quan 1y an toan thuc|155/2018/ND-CP  ngay 12/11/2018
phém déi véi co sd kinh doanhlcua Chinh phu stra déi, bd sung mdt
. . A £ . A L x4 |12/11/2018
dich vu dn udng 50 quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tu kinh doanh thudc pham vi quan
Iy nha nudce cia Bo Y té
18. Thong tu cua B9 40/2016/TT-BYT . [Pugc biai bdé bai Théng tr s6
. i Ban hanh Danh th A .
truomg Bo Y té 04/11/2016 an hanh Danh muc thue pham.y o, 1 ¢/ 21 By T noay 05/4/2018 ciia
phu gia thuc pham, chat ho trofl . ) . y: .
oz . . Bo truong BO Y té ban hanh Danh
ché bién thuc phdm va dung cu, 2 ) A
At lidu bao g6i, chita dung thyc] e TW¢ pham, phu gia thue pham.
Vet e £91 HNE TUCL &t h8 tro ché bién thuc phdm vaR1/5/2018

phém theo ma s6 HS trong Biéu
thué xudt khau, thué nhap khau
thudc dién quan ly chuyén nganh
ctia BO Y té

dung cu, vat li€u bao goi, chira dung
thuc phém dugc xac dinh ma sé hang
hoa theo Danh muc hang hda xuét

khau, nhap khau Viét Nam




truong Bo Y té

08/6/5005

dam vé sinh an toan thuc é&n
dudng phod

25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cuaj
Bo truong Bo Y té bai bé mot sb vin
ban quy pham phéap luat trong linh vuc
y té do Bo truong Bo Y té ban hanh,
lién tich ban hanh.

'STT S6, ky hiéu; ngay, New hét
Tén loai van ban thang, nam ban Tén goi cua vin ban Ly do hét hiéu lyc .gA i
) . - 12 : : hiéu Iwe
hanh vian ban T
19. Chi thi cia Bdl 05/2005/CT-BYT [Vé viéc tang cuong cong tac baoPugc bdi bd béi Thong tu sd|15/11/2018

1I. Linh virc bao hiém y té

tuéng Chinh phu

25/10/2006

tu nguyén déi vai can bo dan so,
oia dinh va tré em & x4, phuong,
thi tran

3/2018/Qb-TTg ngay 06/8/2018 cua
hu tuéng Chinh phu bai bé mot sb
vdn ban quy pham phap luat trong linh
vuc y té thudc thAm quyén ban hanh

cua Thu tudng Chinh phu.

20. Nghi dinh ctia Chinh| 105/2014/NB-CP Quy dinh chi tiét va hudng danPuoc bai bé  béi  Nghi  dinh
phu 15/11/2014  lthi hanh mot s6 didu coa Luat]l46/2018/ND-CP ngay 17/10/2018[01/12/2018
bao hiém y té cia Chinh phd quy dinh chi tiét vaRiéng quy
hudng dan bién phap thi hanh mot sédinh
ldiéu cua Ludt bao hiém y té. tai diém b
khoan i
Diéu 6,
Diéu 8 hét
hi¢u luc tu
ngay
31/12/2018
21. |Quyét dinh cia Thi| 240/2006/QD-TTg [Thuc hién ché d6 bao hiém y téPuoc bdi bd badi Quyét dinh s6R0/9/2018




S6, ky hiéu; ngay,

truong Bo Y té

31/10/2005

thudt cao, chi phi 16n

25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua
Bo truong Bo Y té bai bo mot sd van
ban quy pham phép luat trong linh vuc
y té do Bo truong Bo Y té ban hanh,
lién tich ban hanh.

| STT ' .
A . . . - " . . , £ v en : Ngay heét
Tén loai van ban thang, nam ban Tén goi ctiia van ban Ly do hét hi¢u lwc hidu Iwe
hanh van ban T
| 22. Quyét dinh cta B9l 36/2005/QD-BYT [Ban hanh Danh muc dich vu k§Puoc bai bo boi Thong tu sb[15/11/2018

23.

Thong tu lién tich

cua BO Y té, Bo Tai
chinh

41/2014/TTLT-BYT
BTC
24/11/2014

Hudéng dan thuc hién bao hiém y
té

Pbuoc bai bo  boéi Nghi  dinh
146/2018/ND-CP ngay 17/10/2018
cia Chinh phtu quy dinh chi tiét va
huéng dan bién phap thi hanh moét sb
diéu cua Ludt bao hiém y té.

01/12/2018
Riéng cac
quy dinh
tai Diéu

11, khoan
P Diéu 17,
Diéu 18
hét  hiéu
luc tir ngay
31/12/2018

Thong tu lién tich
cia Bo Y té, BO Tai
chinh

16/2015/TTLT-BYT
BTC
02/7/2015

Stra dbi khoan 5 Piéu 13 Thong
tu lién tich sd 41/2014/TTLT-
BYT-BTC ngay 24 thang 11 nam
P014 hudng dan thuc hién bao
hiém y té

Pugc bai bd bai Nghi dinh s
146/2018/ND-CP ngay 17/10/2018
cua Chinh phu quy dinh chi tiét va
hudng dan bién phap thi hanh mot s
didu ciia Ludt bao hiém y té.

01/12/2018
Riéng quy
dinh

tai diém b
khoan 1
Diéu 6,
Piéu 8 hét

hi¢u luc tur

7




Tén loai vian ban

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

Tén goi cia van ban

Ly do hét hiéu luc

Ngay hét
hiéu luc

ngay
31/12/2018
[I1. Linh virc Dén sb
25. Quyét dinh cua Thy| 185/2002/QD-TTg [V& viéc phé duyét danh sach cacPuoc bai bé boi Quyét dinh s620/9/2018
turdng Chinh phu 19/02/2002 ity vién kiém nhiém Uy ban DanB3/2018/Qb-TTg ngay 06/8/2018 cua
55, Gia dinh va Tré em. Thu tuéng Chinh phi bdi boé mot sb
van ban quy pham phap luéat trong linh
vire y t& thudc thdm quyén ban hanh
ctia Thu tudéng Chinh phu.
26. |Quyét dinh cia Thu] 09/2006/QD-TTg |Ban hanh Chuong trinh hanhPuoc bai bd boi Quyét dinh soR20/9/2018
tudng Chinh phu 10/01/2006 dong cua Chinh phu thuc hiénB3/2018/QD-TTg ngay 06/8/2018 cua,
Nghi quyét sé 47-NQ/TW ngaylThu tudéng Chinh phu bai bo mét sb
22 thang 3 nam 2005 cta Bopvan ban quy pham phap iuat trong link
Chinh tri v& tiép tuc ddy manhjvuc y té thudc tham quyén ban hanh
thue hién chinh sach dan s va kéctia Thu tudng Chinh phu.
hoach hoa gia dinh
27. IChi thi coa Thul 13/2007/CT-TTg [V& viéc ting cudong thuc hiénPugc bai bd bdéi Quyét dinh s620/9/2018
tudng Chinh phu 06/6/2007 Chuong trinh hanh déng c0a33/2018/QD-TTg ngay 06/8/2018 cua
Chinh phi thuc hién Nghi quyét{Thi tuéng Chinh phi bai bo mot sb
5O 47-NQ-TW van ban quy pham phap luat trong linh
vuc y té thude thAm quyén ban hanh
cua Thu tudéng Chinh pht.
28. [Chi thi cua Thy 23/2008/CT-TTg [V& viéc tiép tuc ddy manh congPuoc bai bd bai Quyét dinh s620/9/2018
tudng Chinh phu 04/8/2008 tac dan sd - k& hoach hoa gia33/2018/QD-TTg ngay 06/8/2018 clia




STT

Tén loai van ban

S6, ky hiéu; ngay,
thang, nim ban
hanh van bian

Tén goi chia vin ban

Ly do hét hiéu lyc

Ngay hét
hiéu lwc

dinh

Thi tuéng Chinh phu bii bo mot s
van ban quy pham phap luét trong linh
vue v té thude thAm quyén ban hanh
cua Thu tuéng Chinh phu.

IV. Linh vuc quéan 1y Dwoc- My pham

29.

Quyét dinh cia Thu
tirdng Chinh phu

151/2007/QD-TTg
12/9/2007

Ban hanh quy dinh vé viéc nhap
khiu thuéc chua c6 sé ding ky
tai Viét Nam

Ibuoc bai bé boi Quyét dinh sb
33/2018/QBD-TTg ngay 06/8/2018 cua
Thu tuéng Chinh phu bii béo mét sb
van ban quy pham phap luat trong linh
vuc v té thudc thAm quyén ban hanh
cua Thu tudng Chinh phu.

0/9/2018

30.

Quyét dinh cia Thy
tuéng Chinh phu

42/2013/Qb-1Tg
15/7/2013

Quy dinh vé quan 1y thudc dung
cho ngudi theo dudng xuit khau,
nhap khau phi mau dich va stra
d61, bd sung mot sd diéu cua quy
dinh vé viéc nhdp khiu thudc
chua c6 s diang ky tai Viét Nam
ban hanh kém theo Quyét dinh
58 151/2007/Qb-TTgngay 12
thang 9 nam 2007 cua Thu tudng
Chinh phu

PDuoc bai bo boi Quyét dinh sb
33/2018/QD-TTg ngay 06/8/2018 cua
Thu tudng Chinh pht bii bo mét sb
van ban quy pham phap luat trong linh
vue v té thudc thAm quyén ban hanh
cia Thu tudng Chinh phu.

20/9/2018

Quyét dinh cua Bd
truéng Bo Y té

1570/2000/Qb-BYT
22/5/2000

V& viéc trién khai 4p dung
nguyén tic “Thyuc hanh tét phong
kiém nghiém thudc

D3 dugc bai bo boi Thong tu sd
04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018

26/3/2018

cia Bo truong Bo Y té quy dinh vé




STT S6, ky hiéu; ngay, ’ Neiv hét
Tén loai van ban thang, nim ban Tén goi cia van ban Ly do hét hiéu luc g?y ¢
. < . ) hiéu luc
hanh van ban -
Thuc hanh tét phong thi nghiém.
| 32. |Quyét dinh cia Bo[1906/2004/QD-BYT|Quy dinh vé nhdp khau songPuoc bai bd boi Théng tu sb[15/11/2018
| truong Bo Y té 28/5/2004 song thudc phong bénh, chita25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua
bénh Bo truéng Bo Y té bai bo mot s van
ban quy pham phap luat trong linh vuc
y té do B truéng B6 Y té ban hanh,
jién tich ban hanh.
33. KQuyét dinh cua 83 22/2005/QD-BYT [Ban hanh mu gidy phép ding kyPuoc bai bé boi Thoéng tu so6i5/11/2018
truong Bo Y té 29/8/2005 vic xin, sinh phdm y té va gidyR5/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 ciia
phép dang ky cong ty kinh doanh[B$ truéng BS Y té bai bo mdt sd van
: vic xin, sinh phdm y té ban quy pham phap luat trong linh vuc
’ v & do Bo truong B6 Y té ban hanh,
lién tich ban hanh. )
| 34, Thong tu cta B 03/2009/TT-BYT Quy dinh vé t& chic, quan iy valPugc bai bé béi Thong tu sHIL5/11/2018
ruong Bo Y té 01/6/2009 hoat dong chia chudi nha thudcl25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua
GPP B6 trudng Bo Y té bai bo mdt sb van
ban quy pham phéap luat trong linh vuc
y té do Bo truong BO Y té ban hanh,
lién tich ban hanh.
35. (Théng tu cta Bl 13/2009/TT-BYT [Hudng din hoat dong théong tin,Dugc bai bd bai Thong tu s601/6/2018

truong Bo Y té

01/9/2009

quang cao thudc

07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018 cua
Bo trudng Bo Y té quy dinh chi tiét
mot s6 Piéu vé kinh doanh dugc cta

[uat duoc va Nghi dinh

10




S§, ky hiéu; ngay,

trudng Bo Y té

21/12/2011

t6t phan phdi thudc

03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018

STT .
" c o . . < " . .. - . F A Ngay het
Tén loai van ban thang, nam ban Tén goi cia van ban Ly do het hi¢u luc hiéu Ire
hanh viin ban e
56 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5
nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s Piéu va bién phap thi hanh
[Luit duogec.
36. [Thong tu cua Bg| 04/2010/TT-BYT Hudne din vide 14 %u thude déDuqc bdi bd bdi Théng tu sb
trudmg Bo Y té 12/02/2010 ong can viee dy mat 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua
xac dinh chat lugng N \ A £ . r . 2. R0/6/2018
Bo trudng BO Y té quy dinh vé chat
lugng thude, nguyén liéu 1am thube
37. [Théng tu cua B9 09/2010/TT-BYT Hudne din viee aquan 19 chétDuQC bdi bd boi Théng tur s
trudmg BO Y té 28/4/2010 g dan viee 4 Y 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta
[rong thudc . , . X . A . 20/6/2018
Bo truong BO Y t€ quy dinh vé chét
lugng thude, nguyén liéu 1am thude.
38. [Thong tu cua B9 43/2010/TT-BYT ) .. Puoc bai bo bdi Thong tu sd15/11/2018
. i nh 16 trinh hié¢ i
truong Bo Y té 15/12/2010 [y dinh 1o trinh thue hieny s o000 BYT ngay 28/9/2018 cia
nguyén tac, ti€u chuan “Thucl| . , R P
: A . £ a . .. [BO truéng BO Y té bai bo mot s6 van
hanh tot nha thudéc” GPP; dia ban| | i R N
. ) R . , |pan quy pham phéap luét trong Iinh vuc
va pham vi hoat ddng cua co sd| . \ R A .
L z y t€ do Bd truéng BO Y t€ ban hanh,
ban 1¢é thuoc i e \
lién tich ban hanh.
39. Théng tu cua Bl 46/2011/TT-BYT [Ban hanh nguyén tic Thuc hanhPugec bai bd  bai Théng tu s
truéng Bo Y té 21/12/2011 t&t nha thube 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 08/3/2018
cia Bo truong Bo Y té quy dinh vé
L[hlgzc hanh tét co s& ban 1é thube
40. {Thong tu cna Bl 48/2011/TT-BYT |Ban hanh nguyén tic Thuc hanhPpugc bai bd boi  Thong tu 5626/3/2018

i




; STT $6, ky hiéu; ngay, ’ Neay hét
: Tén loai vin ban thang, nam ban Tén goi clia vin ban Ly do het hiéu luc hidy lue
hanh van ban T
| cia BO truong Bo Y té quy dinh vé
| Thuc hanh t&t phan phdi thudc,
nguyén liéu lam thudc
41. Théng tu cua BO| 10/2013/TT-BYT [Sta ddi, bd sung mot sé didu ctiaPpuge bai bo boi Thoéng tu  sd15/11/2018

truong Bo Y té

29/3/2013

Thong tu 02/2007/TT-BYT ngay
24/01/2007 cta BO truong B Y
té hudng dan chi tiét thi hanh mot
56 didu kién kinh doanh thudc
theo quy dinh cua i.udt Dugc va
Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay
09/08/2006 cua (hinh phu guy
dinh chi tiét thi harnth mot sé didu
cua [.uit Duogec.

25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua
Bo truong BO Y té bai bé mot sd van
ban quy pham phap luat trong linh vyc
v té do Bo truong BS Y té ban hanh,
lién tich ban hanh.

Théng tu cua

truong BO Y té

38/2613/TT-BYT
15/11/2013

Stra ddi, b sung mot sb didu cia
Théng tu sb 47/2010/TT-BYT
ngay 29/12/2010 huéng dan hoat
dong xudt khau, nhip khau thubc
va bao bi tiép xuc truc tiép véi
thubc )

Duoc bai bo béi Thong tu sb
25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua
B6 trudng BO Y té bai bd mdt sd vin
ban quy pham phap luit trong linh vuc
y t& do Bd trudmg B6 Y té ban hanh,
lién tich ban hanh.

15/11/2018

43.

Théng tu cua B

truong Bo Y té

39/2013/TT-BYT
15/11/2013

Quy dinh vé quan ly thuéc chita
bénh cho ngudi theo dudng xuit
khéu, nhap khau phi mau dich

Pbuoc bii

bo boi Thong tu  sb
25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua
B6 truong BO Y té bai bo mot s6 van
ban quy pham phép luét trong linh vuc

15/11/2018

y té& do Bo truong B6 Y té ban hanh,
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hang trén toan qudc

bao hiém y t€ gilta cac bénh vién cung

STT S6, ky hiéu; ngay, ‘N -
Tén loai van ban thang, nim ban Tén goi cua vin ban Ly do hét hiéu luc ,gfly ©
. . . * hiéu luc
hanh van ban T
[ién tich ban hanh.
44. Théng tu cta B§| 45/2013/TT-BYT [V& viéc ban hanh danh mucPugc bii bd bsi Thoéng tu sb
truong BO Y té 26/12/2013 thudc thiét tan duogc 14n VI 19/2018/TT-BYT ngay 30/8/2018 cua
| e X . 15/10/2018
Bo6 truong BO Y Ban hanh danh muc
thudc thiét yéu
| 45. Thong tu lién tich| 50/2011/TTLT- [Hudng dan thuc hién quan Iy nhafPugc bii bo boi Théng tu s6|15/11/2018
cia BO Y t&, BO Tai BYT-BTC-BCT hudc vé gia thudc dung choR5/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua
chinh, Bod Coéng 30/12/2011 nguoi Bo truéng Bo Y té bii bo mdt s vin
Thuong : ban quy pham phép luit trong linh vuc
[y té do Bd truong B Y té ban hanh,
lién tich ban hanh.
V.Linh vire Ké hoach - Tai chinh
46. A , 15/2007/TT-BYT [Hudng dan thuc hién quyén tufPugc bai bd béi Thong tu sbf15/11/2018
Thong tw cua 12/12/2007 cht, tu chiu trach nhiém vé viécp5/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua
Bo tru‘é’ng BoY sir dung tai san dé lién doanh.|Bo truong BO Y té bdi bo mot sé van
té lién két hodc gép vdn lién doanhfpan quy pham phdap luét trong linh vuc
dé mua sdm trang thiét bj phucly té do Bo truong Bo Y t& ban hanh,
vu hoat dong dich vu cia cac coflién tich ban hanh.
% 5oy té cong 1ap
47. . 2 I Dugc bdi bdo basi Théng tu sb
Thong tw lién tich 37/2015/TTLT. |2 dinh thong nhat gid dich vul, o ) o) ¢ or By T 1oay 30752018 cua
, N £ A s kham bénh, chita bénh bao hiém|_ . ) R A ) “
cua BO Y té - B Tai BYT-BTC L en . n n . [Bd truong BO Y t€ quy dinh thong|15/7/2018
chinh 20/10/2015 P 1€ gita céc benh vign clngl te s vy kham bénh chita bénh
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Tén loai vian ban

S0, ky hiéu; ngay,
thang, nim ban
hanh vin ban

Tén goi cia van ban

Ly do hét hi¢u lwe

Ngay hét
hiéu luc

hang trong toan qudc va hudng dan ap
dung gia, thanh toan chi phi kham
bénh, chita bénh bao hiém y té trong
mot sé trudong hop.

Thong tu cia BO

truong B Y t€

V1. Link vire kham bénh, chira bénh
| 48. v

GO T 1
IRV T D P S A

04/5/1999

Vé hudng dan phong va cap ctu
sOc phan vé

Duoc bai bo boi Théng tu sb
51/2017/TT-BYT ngay 29/12/2018
cia B truong B¢ Y t8 huéng dan
nhong, chan doan va xu tri phan Ve,

15/02/2013:

truong Bo Y té

29/02/2016

tri ngoai tru

49. Thong twr cua B 18/2009/TT-BYT [Hudng dan td chic thuc hiénPuoc bdi bo boi Thong tu $6
| trudmg Bo Y 1é 14/10/2009 cong tac kiém soat nhiém khudn|16/2018/TT-BYT ngay 20/7/2018 cua
trong cac co s& kham bénh, chitalB6 truong BO Y té quy dinh vé kiéml01/10/2018
bénh - soat nhiém khuan trong cic co s&
khém bénh, chira bénh
50. [Thong tu cua BO| 45/2016/T7-1%T  Quy dinh ké don thudc trong didupugc bai bo bdi Théng tu sb

52/2017/TT-BYT ngay 29/12/2018
cua Bo truéng Bo Y té quy dinh vé
don thube va viéc ké don thudc hoda
duge, sinh pham trong diéu tri ngoai

tru.

01/3/2018

VII. Linh vwe khoa hoc, cb

ng nghé va dao tao

51.

Thong tv cua B

truong B Y té

09/2008/TT-BYT
01/8/2608

Hudng dan viée két hop gitta cac
co s& dao tao can bd y té vdi cac

Dugc bdai bd bdi Thong tu sb
05/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua

15/11/2018
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STT |

Tén loai van ban

S6, ky hiéu; ngay,
thang, nam ban
hanh van ban

Tén goi ciia vian ban

Ly do hét hiéu luc

| Ngay hét

hiéu luc

bénh vién, vién nghién ctru va
c4c co sd y té khac trong cong tac
dao tao, nghién ctru khoa hoc va
cham soc stirc khée nhan dan

Bo truong BO Y té bai bo mot sd van
ban quy pham phép luat trong linh vire
y t& Bo truong Bd Y té ban hanh, lién
tich ban hanh.

VIIIL Linh vuec Quéin Iy mai trudmg y té

| 52.

Thong tu cua B
trudong BO Y té

25/2011/TT-BYT
23/6/2011

Quy dinh v& Danh muc cac héa
chat dugc phép dang ky dé sur
dung, dugc phép dang ky nhung
han ché su dung va cAm sur dung
tai Viét Nam

Puoc bai bo boi Thong tu sd
17/2017TT-BYT ngay 22/12/2017 cua
B6 truong BO Y té ban hanh Danh
muc hoat chét cAdm sur dung va han ché
pham vi sir dung trong ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh
vire gia dung va y té

15/02/2018

h
jUS)

Thong tu cua BO

truong BO Y €

31/2013/TT-BYT
15/10/2013

Quy dinh vé& quan tric moi
trirong tr hoat ddng kham bénh,
ichita bénh ciia bénh vién

PDuoc bai bd boi Théng tu sb
25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua
Bo trudng BO Y té bii bé mét sb vian
ban quy pham phap luit trong linh vuc
y t& Bo truong BO Y té ban hanh, lién
tich ban hanh.

15/11/2018

54.

Thong tu cua B

truong Bo Y té

12/2016/TT-BYT
12/5/2016

Ban hanh Danh muc hoéa chit,
ché phdm diét con trung, diét
khuin dung trong gia dung va y
té theo ma sd HS trong Biéu thué
xuat khau, thué nhap khiu thuoc

PDuoc bai bd boi Théng tu  sd
09/2018/TT-BYT ngay 27/4/2018 cua
Bo trudng B6 Y té ban hanh Danh
Muc héa chat, ché phdm diét con
trung, diét khuan dung trong gia dung

ién quan ly chuyén nganh cual

M‘l y té thudc linh vuc quan 1y nha

12/6/2018
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STT ! S6, ky hiéu; ngay, ' Ngay hét
Tén loai van ban thang, nim ban Tén goi ciia vian ban Ly do het hiéu lwc hidu Le
- hanh van ban T
Bo Y té nuGe cta BO Y té duoc xac dinh ma
56 hang héa theo Danh Muc hang héa
xuat khau, nhap khéu Viét Nam
| 55. Théng tu cua B 14/2016/TT-BYT Quy dinh chi tiét thi hanh moét sPuoc bai bo boi Théng tu  sb
truong BO Y té 12/5/2016 didu cta Ludt bio hiém x& hoil56/2018/TT-BYT ngay 29/12/2018
thudc 1inh vuc y té cf}a BS truong BO Y té guy dinh chi 01/3/2018
tiét thi hanh Ludt bao hi€ém xa hoi va

[ uat an toan vE sinh lac ddng thudc

iinh vue y 18

X. Linh vere Phong, chéng HIV/AIDS

| 56. Quyét dinh cua Bo| 868/2005/QB-BYT [V& vidc ban hanh 07 bidu mAulDugc bai bo bai Thong tu sdi5/11/2018
triromg BO Y 1é 29/3/2005 bao cdo danh cho pnong xétR5/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua
nghiém Bo truong BO Y € bdi bo mat sd van
1 ban quy pham phap fudt trong linh vie
y té do BO trudng BO Y té ban hanh,
lién tich ban hanh.
57. (Théng tu cua B§ 15/2013/TT-BYT [Hudng din bao dam chat luongPuoc bii bo boi Nghi dinh b

truong BO Y té

24/5/2013

thuc hién k¥ thuat xét nghiém
HIV

155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018
cia Chinh phu stra ddi, bd sung mot
56 quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tu kinh doanh thudc pham vi quan

ly nha nudc cia BO Y té

12/11/2018

X. Linh vwc Thanh tra

58. |Quyét dinh ctia Bo| 44/2005/QD-BYT [Ban hanh quy dinh vé giai quyét

PDugc bai bd boi Thong tu

sb[15/11/2018
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STT

Tén loai vian ban

Sé, ky hiéu; ngay,
thang, nidm ban
hanh van ban

Tén goi ciia van ban

Ly do hét hiéu hre

Ngay hét
hiéu Iye

truong BO Y té

20/12/2005

khiéu nai trong linh vuc y té

25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua
B truéong BO Y té bai bo mdt s6 vin
ban quy pham phap luét trong 1inh vurc
y t& Bo truong BO Y té ban hanh, lién
tich ban hanh.

IXI. Linh vye Té chirc can bd

59.

Quyét dinh cua Bo
truong Bo Y té

28/2006/Qb-BYT
29/9/2006

Ban hanh quy ché danh gia vién
chic trong cac don vi su nghiép
truc thuoc BO Y té

[Puoc bai bé boi Thong tr sb
P5/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua
Bo truong BO Y té bai bo mdt sb van
ban quy pham phép luét trong linh vuc
y t& Bo truong BO Y té ban hanh, lién
tich ban hanh.

15/11/2018

Quyét dinh cua BO
truong Bo Y té

29/2006/QD-BYT
29/9/2006

Ban hanh quy ché bd nhiém, bd
nhiém lai, luan chuyén, tir chuec,
mién nhiém can bo, vién chuc
[anh dao, quan ly trong cac don
vi su nghiép truc thuoc Bo Y té

O~

Dugc bai bd bdéi Thong tu s
25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua
B6 truéng BOY té bai bd mot sb vin
ban quy pham phap luit trong linh vuc
y t& Bo truong Bo Y té ban hanh, lién
tich ban hanh.

15/11/2018

61.

Quyét dinh cta BO
truong Bo Y té

10/2007/QD-BYT
24/01/2007

Ban hanh tiéu chuin lanh dao,
quan 1y cta céc don vi su nghiép
truc thudc BO Y té

>~

PDugc bii bdéo boéi Thong tu s6
25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua
Bo truong BO Y té bai bo mot sb
ban quy pham phéap ludt trong linh vyc
y t& BO truong BO Y té ban hanh, lién

van

tich ban hanh

15/11/2018




Tén loai vian ban

i

Sé, ky hiéu; ngay,
thang, nam ban
hanh van ban

Tén goi ciia van ban

Ly do hét hiéu lwc

Ngay hét
hi€u luc

'XH. L.inh vige Sire khée sinh sian

62. {Thong tu cua B 29/2010/TT-BYT [Hudng din thi hanh mot sé didufPpugc bdi bd béi Nghi dinh  sb
| trudng Bo Y té 24/5/2010 Nghi dinh s& 88/2008/ND-CP|155/2018/ND-CP  ngay 12/11/2018
ngay 05/8/2008 ciia Chinh phu vécga Chinh phu stra ddi, 1:36 sung mot, 2/11/2018
xac dinh lai gioi tinh. SO quy dinh lién quan dén di€u kién
dau tu kinh doanh thudc pham vi quan
iy rha nude cua B Y té
*Z: Linh vye Qudn ly, Duge 6 éi*ny%%n
63 é'{'hc‘mg tu cua B 4%2011/TT-BYT %San hanh va hu’m}g dan ap d;ungit‘)m;(: bai bé byl Thong tu sé
truong B ¥ 18 30/12/2001 & 1€ hu hao doi voi vi thube yu3/2017/TT-BYT ngay 16/11/2017
|hc_)? CéxtruAyénlt'roz;zg ché bién, baogya B tru,émg BSY té: quy dinh‘ty Ié()] 01/2018
! -Kuan va can caia hao hut ddi v vi thude ¢f iruyén vaj
; viéc thanh toan chi phi hao hyt tai cac
co s kham bénh, chita bénh
64. [Thong tu cua BO| 40/2013/TT-BYT [Vé& viéc ban hanh danh mucPugc bai bé bdi Théng tu s
truong BO Y té 18/11/2013 thu@}c thiét yéu thudec déng v vall9/2018/TT-BYT ngay 30/8/2018 cua 15/10/2018
thuée tir dugce liéu 30 trudng BO Y ban hanh danh muc|
thudc thiét yéu
65. [Thong tu cua BY| 05/2014/TT-BYT Ruy dinh viéc st dung duoc liéu,Pugc bdi bd bdi Thoéng tu sd
trudng Bo Y té 14/62/2014 vi thubc ¢d truyén trong cac cofl3/2018/TT-BYT ngay 15/5/2018 cual, 0o
s¢ kham bénh, chita bénh B truong Bo Y t€ quy dinh vé chat
luong duoce liéu, thude ¢d truyén

XIV. Linh vue Y té duw phong
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STT

mdt sd van ban quy pham phép luét
trong linh vuc y- té do Thu tuéng

- S6, ky hi€u; ngay, “ P
" . . < A . . e via Ngay hét
Tén lpz,u van ban thang, nam ban Tén goi ciia vin ban Ly do hét hiéu luc hidu Ire
hanh vian ban R
66. [Nghi dinh cia Chinh| 103/2010/ND-CP Vé quy dinh chi tiét thi hanh motPpugc bai bé bsdi Nghi dinh di duge
phu 01/10/2010 56 didu cua Luat Phong, chéngthay thé bai  Nghi dinh  sd
bénh truyén nhiém vé kiém dich{89/2018/NB-CP ngay 25/6/2018 quy _
K 1AL ke . A e 1s o A a.n 0 110/8/2018
y t€ bién gidi dinh chi tiet thi hanh mét s6 diéu cua
I.uat Phong, chdng bénh truyén nhiém
vé kiém dich y té bién gisi
| 67.° (Chi thi cta Thil 26/2004/CT-TTg [V& viéc ting cudong cong tacfPugc bai bd bdi Quyét dinh s
tudng Chinh phu 05/7/2004 phong, chéng dich sét xudt huyét 33/2018/QD-TTg ngay 06/8/2018 cua
T}iu ttfonvg Chvlnh phu vé viéc ’bal bAo b0/9/2018
mot s6 van ban quy pham phap luat
trong linh vuc y té do Thu tudng
Chinh pha ban hanh
68. |Chi thi cua Thul 34/2005/CT-TTg [T4p trung stc trién khai thucPuoc bai bd béi Quyét dinh sb
tuong Chinh phu 15/10/2005 hién ddng bd c6 hiéu qua KéEBR3/2018/QD-TTg ngay 06/8/2018 cua
hoach hér}h vd@ng khan cap[Thu tU’féng Chinh phu vé viéc bdi b620/9/2018
phong, chong khi x4y ra dichmoét s6 van ban quy pham phap luét
cum gia cAm HSNI1 va dai dichftrong linh vuc y t¢ do Thu tudng
cum & nguoi - Chinh pht ban hanh
69. |Chi thi cua Thal 29/2006/CT-TTg [V& ting cudng cong tac phong,Dugc bai bo bdi Quyét dinh sd
tréng Chinh phu 08/8/2006 chéng dich cum gia cam va cam33/2018/QP-TTg ngay 06/8/2018 cua
A (H5N1) & ngudri Tht tuéng Chinh phu vé viée bai bo b0/9/2018

Chinh phu ban hanh




' STT S6, ky hi¢u; ngay, D
R U, . < A s e s e , FR Ngay hét
Tén loai vian ban thang, nim ban Tén goi cua van ban Ly do hét hiéu lyc o
s = - hiéu luc
hanh van ban T
70. Thong tu cia Bl 21/2011/TT-BYT |Quy dinh viéc thanh lap, t6 chicfPugec bdi bd boi Théng tu  sb
trudng Bo Y té 07/6/2011 va hoat dong ctia Hoi ddng tuP4/2018/TT-BYT ngay 18/9/2018 cla
van chuyén moén danh gia tai bién|B6 truong BO Y té quy dinh viéce
[ trong qua trinh su dung vac xin,fthanh lap, t6 chirc va hoat dong cuall5/11/2018
sinh phdm y té Hoi ddng tu van chuyén mon danh gid
| nguyén nhan tai bién nang trong qua
trinh st dung vac xin
C 71 [Théng o cda B 26201 1/TT-BYT Panh muc bénh ruyén nhiémPuge bl bd bdi Théng tu  sd
trudme 30 Y € | 24/6/201 1 pham vi va ddi trong phai sB8/2017/TT-BYT ngay 17/10/2017
] dung vic xin, sinii pham y té batpan hanh danh myc bénh truyénf01/01/2018
! budc nhi¢m, pham vi va d6i tugng phéi st
| » L -y dung vic xin, sinh pham y t€ bét budc L
, 72. Thong fr cta B 43/2011/TT-BYT Quy dinh ché 48 quan iy mauDuoc bai bd béi Nghi dinh s
' trudng B Y té 65/12/201 1 bénh phdin bénh truyén nhiém  [155/2018/ND-CP  ngay 12/11/2018
E cila Chm;i“: phl:lA stra doi, E)G 51.1kng n,lf’)tl’/l/’i, 12018
50 quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tir kinh doanh thudc pham vi quan
1y nha nudc cia Bo Y té
73. [Thong tu cua B 32/2012/TT-BYT Quy dinh vé khai bdo v t& d6i voiPuge bai boé béi Théng tu s§15/11/2018
truong Bo Y té 24/12/2012 ngudi nhap canh, xudt canh, qua25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua

canh tai cac cira khiu Viét Nam

" lién tich ban hanh.

B6 trudng Bo Y té bai bo mot sbé van
ban quy pham phap luit trong linh vuc
v té do Bd truéng Bo Y té ban hanh,
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ftrudng BOY té

05/12/2014

te

25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua
B6 truéng BO Y té bai bo mot s van
ban quy pham phap luat trong linh vuc
v & do Bo truéng Bé Y té ban hanh,

lién tich ban hanh.

STT . ' S6, ky hiéu; ngay, - ’ Neay hét
Tén loai vian ban thang, nim ban Tén goi cua vin ban Ly do hét hiéu lue | hidu lre

hanh vian ban T

| 74. [Théng tu cia Bg 46/2014/TT-BYT Huong din quy trinh kiém dich yPuoc bai bé boi Thong tu s§15/11/2018
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DANH MUC

VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT HET HIEU LUC MOT PHAN THUOQC LINH VUC QUAN LY NHA NUOC
CUA BO Y TE PEN NGAY 31 THANG 12 NAM 2018
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 7757/QP-BYT ngay 27/12/2018 ciia Bé truéng Bo Y té)

STT

Tén loai va tén
goi van ban

S6, ky hiéu; ngay,
thang, niam ban hanh
vian ban

Noi dung, quy dinh
hét hiéu lwe

Ly do hét hiéu lue

Ngay hét hiéu lye

I. Linh virc an toan thyc phiam

MNghi dinh cia
Chinh phu

67/2016/ND-CP
G1/7/2010

uy dinh vé didu kién

kinh doanh

thuc pham thuoc linh

san  Xuét,

vire  quan vy chuyén

ngant: cua BS Y té.

1. Pbiéu 2 Chuong I,
2. Chuong 1V va Chwuong V

Da duoc bai hé boi Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12/11/20618
ciia Chinh pha stra dbi, bd sung mot
s quy dinh lién quan dén diéu kién
ﬂéu tu kinh doanh thudc pham vi
quan iy nha nude cha Bo ¥ té

12/11/2018

Nghi dinh cta
Chinh phu

15/2018/NP-CP
02/02/2018
Quy dinh chi tiét thi

Hiém ¢ khoan 2 Didu 5

P3 dugc bai bé bt Nghi dinh sd
155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018
ctiia Chinh phu stra d6i, bd sung mot

nang

sO quy dinh lién quan dén diéu kién

ddu tu kinh doanh thudc pham vi

= hanh mét s6 didu cua 56 quy dinh lién quan dén diéu kién 12/1172018
Luat an toan thuc pham dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan 1y nha nugc cuia Bo Y té
hong tu cia Bo|  43/2014/TT-BYT  [1. Khoan 1, 3 Diéu 14, D4 dugc bai bd boi Nghi dinh s
truong Bo Y té 24/11/2014 2. Khoan 1 Diéu 15 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018
3. Quan ly thuc pham chirc cta Chinh phu sta ddi, b sung mot 12/11/2018
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STT

Tén loai va tén
goi vin ban

S6, ky hiéu; ngay,
thang, nim ban hanh
van ban

Noi dung, quy dinh
hét hiéu luc

Ly do hét hiéu luc

Ngay hét hi¢u hye

quan Iy nha nudc cua BO Y &

Thong tu cia Bo
truéng BO Y té

09/2015/TT-BYT

‘ 25/5/2015
Quy dinh vé xac ﬁhén
noi dung quang cdo d6i
véi san phdm, hang hoa,
dich vu dac biét thudc
linh vuc quén ly cia B
Y té

d Khoan 3 Piéu 1;

D. Didu 7, Piéu 10, bidu 16;
3. Piém b khoan 1 va khoan 3
Dicu 12

1. Piém b, diém c, diém d, diém/Pugc bai bdo bdi Théng tu sb

25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018

~ kcua B truéng BO Y t€ bai bo mot sd

vdn ban quy pham phap luat trong
linh vuc y té do Bo truong Bo Y té
ban hanh, lién tich ban hanh.

15/11/2018

II. Bdo hiém y té

Théng tu cua B
treong BO Y té

40/2014/TT-BYT
17/11/2014

Ban hanh va hudng dan

thuc hién danh muc

thubc tdn duoc thude

pham vi thanh toan cua

qu¥ bao hiém y té,

Tén cac thudc quy dinh tai sé
thr tu 636, 1039 cua cot sd 2
thudéc Danh muc thubc tan duge
thudc pham vi thanh toan cual
Quy Bao hiém y té

PDuoc bai bé boai Thong tu sb
50/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017
cua BO truéng BO Y té stra dbi, bd
sung cac quy dinh lién quan dén
thanh toan chi phi kham bénh, chita

“bénh.

01/3/2018

Thong tu cua Bo
tirudng BO Y té

05/2015/TT-BYT
17/3/2015

Ban hanh Danh muc

thudc déng y, thudc tir

duoc lidu va vi thube y

hoc truyén

chd thudc

pham vi thanh toan cual

1. cac thudc quy dinh tai sb thi
tu 26, 28, 34, 58, 88, 141, 143,
158, 196, 233 cuia cot s6 1 thudc
Danh muc thudc dong vy, thudc
duoc liéu; )

D. Tén vi thudc tai sO thi ty 296
cot s& 1 thudc Danh muc thude

dong y, thude dugce liéu;

PDuoc bdi bd boi Théng tu s
50/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017
cia BO truong B Y té stra dbi, bd
sung cac quy dinh lién quan dén
thanh toan chi phi kham bénh, chita
bénh.

01/3/2018




Tén loai va tén
goi vin ban

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

N§i dung, quy dinh
hét hiéu lwe

Ly do hét hiéu luc

Ngay hét hiéu hrc

quy bao hiém y té

3. Nguodn goc vi thude tai sb thu
tir 301 ¢t s6 1 thude Danh muc
thudc dong y, thuoc durgc liéu;

[Thong tu cua B
truong Bo Y té

40/2015/TT-BYT
16/11/2015

Quy dinh dang ky kham

bénh, chita bénh bhéo

hiém y € ban dau va

1. Khoan 6 Dbidu 11, diém c¢
khoan 1
Y. Khoan 2 Diéy 12

Puoc bai bo bdsi Nghi dinh
146/2018/NP-CP ngay 17/10/2018
cua Chinh phu quy dinh chi tiét va
huong dan bién phap thi hanh mot
<6 didu cua Luat bao hiém v té.

01/12/2018
Riéng quy dinh
tai diém b khoan 1

Dicu 6, Diéu 8 hét

14/4/2017

Sé th ty 35, mi

p"huyén ‘myén kham hiéu luc to ngay
pénh, chiia bénh bao 31/12/2018
hiém y 1é.
Thong tir cua ROl 35/2016/TT-BYT f.oDiém b Khoan 1 Diéu 3;
trudmg BO Y 6 28/9/2016 2. Khoan 2 Dicu 5;
Ban hanh Danh muc vaf: Muc 1, 10 va 1‘ Cudpyge bai bo boi Théng tu sb
by 16, didu kien thanplo2th mue I Dich vu kg thulllsg oo 17/ 11 BYT ngay 29/12/2017
] .. L k6 quy dinh cy thé diéu kién, ty] . . R N PR
g coan ddi ’vc'n dich vu kg’lé va mitc gid thanh todn; icua BS truong BO Y té sua doi, l?o 01/3/2018
thuat y té thuoe pham vily Muyc 12, 13, 39 va 65 caaPung cac quy dinh lién quan dén
dugc hudng cia nguoilDanh muc 2 — Dich vu k§ thuét yfthanh toan chi phi kham bénh, chira
tham gia bdo hiém y t&: té cé quy dinh cy thé didu kiénpénh.
thanh toan.
o [Thong tw cta BY| 04/2017/TT-BYT L. Piém ¢ Kho4n 2 Diéu 3; 01/3/2018

SélDugc bdi bd bdi Thong tu sO
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STT

Tén loai va tén
goi vian ban

Sé, ky hiéu; ngay,
thang, nim ban hanh
van ban

.No¢i dung, quy dinh
hét hiéu luc

Ly do hét hiéu luc

Ngay hét hiéu luc

truong Bo Y té

Ban hanh Danh muc va
ty 18, diéu kién thanh
toan d6i v6i vat tu y té
thuéc pham vi dugce
hudng cua nguoi tham
oia bao hiém y té:

N03.01.030:
3. S6 tht tur sé 262, mi sd
N07.04.050.

- sung cdac quy dinh iién quan dén

50/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017
cua Bo truong BO Y té stra ddi, bd

thanh todn chi phi khdm bénh, chita
bénh. '

I1. Linh vwc Dwoc

10.

ghi dinh
Chinh pht

cua

54/2017/ND-CP
08/5/2017

Quy dinh chi tiét mot sé

diéu vé bién phap thi

hanh Luit duoc

1. biém c¢ va diém g khoan 1
Diéu 3. S

. Diém b khoan 1 Diéu 4.

3. Didu 9, Piéu 10, Piéu 11,
Diéu 12, Diéu 13.

4. Khoan 1, khoan 3 va khoan 4

IPidu 14.

5. Khoan 4 Diéu 19.
6. Diém a, diém b, diém c, diém
diém d va diém e khoan 2

Eiéu 21.

7. Khoan 2 Diéu 23.
8. Didu 24.

0. Diéu 25.

10. Diéu 26.

11. Piéu 27.

PDuoc bai bdo bdi Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018
ctia Chinh phu stra dbi, bd sung mét
58 quy dinh lién quan dén diéu kién
diu tu kinh doanh thudc pham vi
quan ly nha nude cia Bo Y té

12. Khoan 1 Diéu 28.

12/11/2018
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STT

Tén loai va tén
goi vian ban

S6, ky hiéu; ngay,
thang, nim ban hanh
van ban

Noi dung, quy dinh
hét hiéu luc

Ly do hét hiéu luc

Ngay hét hiéu luc

13. Quy dinh yéu cau phai ¢o
thém tai li€u chuyén moén k¥
thudt va nhan su theo nguyén tic
Thuc hanh t8t phan phdi thude,
nguyén liéu lam thubc ddi véi
trudmg hop co sé& dé nghi cip
(3idy chimg nhan da diéu kién
ikinh doanh v&i pham vi xuat
khiu, nhap khau thudc, nguyén
licu lam thude co baii thuéc,
nguyén liéu lam thude nhap khau
cho co s¢& ban lé, co sé& kham
bénh, chira bénh iai diém b
khoan 2 Didu 32.

14. Khoan 3 Diéu 32.

15. Khoan 5 Diéu 38.

16. Khoan 2 Diéu 40,

17. Piém d khoan 1; diém d
khoan 2: diém b, ¢ khoan 3;
diém d khoan 4; diém c khoan S;
diém d khoan 7; diém b, d khoan
10; diém b, c khoan |1 Diéu 43.

18. Quy dinh kho, khu vyuc riéng

hai cé tudng va trdn kién co
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STT

| Tén loai va tén

goi van ban

S6, kj" hiéu; ngay,
thang, nim ban hanh
vin ban

Ngi dung, quy dinh
hét hiéu luc

Ly do hét hiéu luc

Ngay hét hiéu Ire

dugc lam to vat liéu chac chan

quy dinh tai diém a khoan 1,
diém a khoan 2, diém a khoan 5

va diém a khoan 7 Diéu 43.
[19. Diém ¢ khoan 1; diém c

khoan 2; diém b khoan 3; diém b
khoan 4: khoan 5; diém ¢ khoan
6: khoan 7; diém b khoan 12
Didu 44. ,

P0. Khoan 2 Diéu 49.

D1. Diéu 50.

D2. Diéu 52.

D3. Diém b khoan 1 Diéu 53.

4. Piém b, ¢ khoan 2 Diéu 58.
D5. Diém ¢ khoan 3, diém a
khoan 4 va diém a khoan 5 Diéu
60.

D6. Pidm ¢ khoan 2, diém b
khoan 4 Piéu 62.

p7. Piém c¢ khoan 1, diém i
khoan 2 Diéu 65.

P8. Yéu cau phai ¢6 Béo cdo két
qua kinh doanh thubc trong hd

5o dé nghi cAp phép nhap khaul
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STT

Tén loai va tén
goi vian ban

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

Noi dung, quy dinh
hét hiéu luc

Ly do hét hiéu luc

Ngay hét hiéu luc

thubc trong Danh muc thuéc,
dugc chat thudoe Danh muc chét
bi cAm st dung trong mot sb
nganh, linh vuc quy dinh tai
diém g khoan 2 Diéu 65, diém h
kkhoan 2 Piéu 66, diém e khoan 2
Diéu 69.

DG, Yéu clu phai ¢6 Gidy ching
nhan thuc hanh t8t san xudt cia
co s tham gia san xut thudc
nhap khau trong hé so dé nghi
cip phép nhap khau thudc quy
dinh tai diéra h khoan 2 Di2u 65,
diém i khoan 2 Diéu 66, diém g
khoan 2 Piéu 69, diém h khoan 2
Diéu 71, diém i khoan 2 Diéu 72
d6i voi trudng hop trén Gidy
chirng nhén san pham duoc da
x4c nhan co s& san xuldt dat
nguyén tic, tiéu chudn thue hanh
Ot san xuét.

30. Piém k khoan 2 Diéu 66.

31. Piém a khoan 1; khoan 2

IPDiéu 68.
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STT

| Tén loai va tén

goi van ban

S0, ky hiéu; ngay,
thang, nim ban hanh
van ban

' Nbi dung, quy dinh
~ hét hiéu e

Ly do hét hiéu hre

Ngay hét hiéu luc

B2. Yéu cau phai c¢6 ban chinh

Ban cam két clia co s& san xuét
va co s& cung chp thudc nudc
ngoai vé viéc dam bao chat
lrong, an toan, hiéu qua quy
dinh tai diém e khoan 3 Piéu 68
ddi vai trudng hop nhap khiu
sinh pham. :

33. Piém h khoan 2 Diéu 69. -
34. DPiém b khoan 2 Piéu 70.

35. Diém i khoan 2 Piéu 71.

36. Diém d khoan 2 Diéu 73.

37. Diém b khoan 1 Diéu 74.

38. Piém b va diém d khoan 3
Diéu 75.

39. Yéu cAu phai 14p don hang

76 dbi v6i trudng hop nhap khau
thudc theo quy dinh tai Biéu 72.
410. Diém b khoan 3 Diéu 76.

11. Yéu cau vé hop phap héa
lanh su ddi v&i nhan thude quy
dinh tai diém d khoan 3 Diéu 76.

42. Quy dinh vé& yéu cdu Gidy

riéng quy dinh tai khoan 1 Diéu|
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STT

Tén loai va tén
goi van ban

S6, ky hiéu; ngay,
thang, nam ban hanh
van ban

Noi dung, quy dinh
hét higu lye

Ly do hét hiéu lyc

Ngay hét hiéu lwe

ching nhan san pham dugc phai
c6 ndi dung xdc nhan thude duoc
Juu hanh thuc té & nuéc cip
Gidy chirng nhéan san pham dugc
quy dinh tai diém d khoan 4
Diéu 76.

43. Khoan 2 Diéu 78.

44. Diém b khoan 2 Diéu 82.

45, Piém b, diém ¢ khoan | Piéu
84,

46. Diém d khoan 2 Diéu 85.

47. Diém b khoan 1 Piéu 86.

42 Quy dinh co s& cung cap
nguyén lidu lam thude phail kiém
soat dac biét duge nhap khau dé
kiém nghiém, nghién ctru hodc
san xudt thudc xuédt khiu theo
quy dinh tai Diéu 80; nguyén
licu lam thuéc nhdp khau theo
quy dinh tai Pidu 82, 83, 84, 85;
thudc vién trg, vién tr¢ nhan dao
phai thuc hién quy dinh tai
khoan 15 Diéu 91.

49. Yéu cau phai nop ban chinh
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STTi’ Tén loai va tén

goi van ban

Sé, ky hiéu; ngay, ’
thang, nam ban hanh
van ban

Noi dung, quy dinh
hét hiéu lyc

Ly do hét hiéu luc

Ngay hét hiéu lue

hodc ban sao c6 dong dau xac
nhin cua co s& nhap khau Phiéu
kiém nghiém cho tung 16 thubc,

duoc quy dinh tai diém c khoan
4 Diéu 92 trong truedng hop nhap
khiu thubc theo quy dinh tai
diém a, b khoan 1 Diéu 72.

50. Yéu ciu ndp ban sao cé déng
diu x4c nhin ctia co s& nhap
khau dbi voi gidy uy quyén hodc
gidy phép ban hang hodc gidy
chirng nhan quan hé déi tac
quy dinh tai diém d khoan 2
Piéu 92 dbi vé6i thude vién tro,
vién tr¢g nhan dao.

51. Yéu cdu ndp ban sao cé dong
diu x4c nhdn cua co s& nhap
khiu dbi véi giéy Uy quyén hodc
oidy phép ban hang hoic gidy
ching nhan quan hé déi tac quy
dinh tai: diém d khoéan 4 Piéu 92
d6i voi thudc nhdp khau theo

quy dinh tai biéu 68, Didu 72,

nguyén liéu lam thudc nhap khau|
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STT

Tén loai va tén
goi van ban

S6, ky hiéu; ngay,
thang, nim ban hanh
van ban

Noi dung, quy dinh
hét hiéu luc

Ly do hét hiéu luc

Ngay hét hiéu lwc

nguyén liéu lam thude phai kiém
S04t ddc biét nhap khau dé san
xuat thudc xudt khau quy dinh
tai Piéu 80, nguyén liéu lam
thuéc nhap khau theo quy dinh
tai Diéu 84, 85.

52. Piém a, ¢, d va doan “Bo
traedng BO Y t& quy dinh cu thé
danh muc dugce liéu phai dang
ky Iuvu hanh.” tai khoan 1 Diéu
93.

53. Piém d va diém d khoan 2,
diém b va diém ¢ khoan 3, diém ¢
khoan 4 Diéu 98.

54. Diém h khoan 2 Pidu 100.
55. Thu tuc tai xuat nguyén liéu
lam thudc tai khoan 4 Diéu 104.
56. Khoan 2 va khoan 3 Diéu
107.

57. Diém d khoan 1 va diém d
khoan 2 Piéu 108.

58. Didu 109.

59. Didu 110.

60. Khodn 4 Bidu 111.




STT

| Tén loai va tén

goi van ban

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

Noi dung, quy dinh
hét hiéu lyc

Ly do hét hiéu lwc

Ngay hét hiéu lwc

61. Didu 114.

62. Didu 115.

63. Khoan 2 va 3 Piéu 120.

64. Diém d khoan 1. va diém d

khoan 2 Diéu 121.

65. Didu 122.

66. Didu 123.

67. Khoan 4 Diéu 124.

68. Diém b khoan 4 Piéu 130.

69. Piém d, diém e, diém g

khoan 4 Piéu 131.

70. Khoan 2, khoan 3, khoan 4
Piéu 134.

71. Quy dinh vé& 16 trinh thuc

hién yéu ciu vé chimng chi hanh

nghé dugc cua ngudi phu trach

vé bao dam chat lugng thude

clia co s& san xudt quy dinh tai

khoan 1, khoan 4 Diéu 140.

72. Mau sd 08, 09, 10, 11, 13,

14,15, 16 va 17 Phu luc I.

73. Dong 120 va 159 Phu luc V.

4. Mau sb 03 va 04 Phuy luc VI.

11.

Nghi dinh cual

93/2016/ND-CP

1. Khoan 1 Diéu 3.

Pugc bai bd bdi Nghi dinh sd

12/11/2018
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Tén loai va tén
goi vian ban

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

No¢i dung, quy dinh
hét hiéu lwe

Ly do hét hi¢u lyc

Ngay hét hiéu lye

Chinh pha

01/7/2016

Quy dinh diéu kién san3

.Diém ¢ va e khoan 3 Diéu 4.
. Diém d khoan 1 Diéu 7.

155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018
cua Chinh pha sira dbi, bd sung mot

xudt m¥y pham 4. Diém b khoan 2 Diéu 7. sb quy dinh lién quan dén diéu kién,
dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan ly nha nudc cia B Y té
Thoéng tu cta Bo 10/2003/TT-BYT 1. Muc I Dugc bai bd bai Théng tu sb 15/11/2018
trudng BO Y té 16/12/2003 2. Khoan 1, khoan 2, khoan 3,25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018
o Huéng dan cac Codng tykhoan 4 va khoan 6 Muc I ctia BO trudng B Y té bai bo mat sd
- nudc ngoai dang ky hoaf, vin ban quy pham phép ludt trong
dong vé vic xin, sinh [inh vuc y té do Bo truong Bo Y té
B pham y té vdi Viét Nam ban hanh, lién tich ban hanh.
Thong tw caa Ba  17/2001/TT-BYT  [Biéu 1, Piéu 2, Piéu 3. Piéu 4,Puoc bdi bo boéi Thong tu s 15/11/2018
Srrdmg BO Y 18 01/8/2001 Didu 5, Pidu 6, Bidy 7, Bidu 9,25/2618/TT-BYT ngay 28/9/2018
Hudng dan doanh nghiépPiéu 10, Piéu 11 cita Bo trudng Bé Y té bai bo mot sb
13 nudc ngoai dang ky hoat, van ban quy pham phap luat trong
dong vé thubc va nguyeén linh vuc y té do B truong Bo Y té
licu lam thudc tai Viét ban hanh, lién tich ban hanh.
Nam B
Thong tr ciia BO 02/2007/TT-BYT 1. Khoan 2 va Khoan 3 Muc 1. Pugc bdi bd bdi Thong tu s 15/11/2018
trudng BO Y té 24/01/2007 2. Khoan 1, khoan 2, khoan 3,25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018

Hudéng dan chi tiét thi
hanh mot sb diéu vé diéu
kién kinh doanh thudc
theo quy dinh cua Luat

khoan 4, khoan 5. khoan 7,
khoan 8 Muc II

ctia Bo truong BO Y té bai bo mot sb
van ban quy pham phap luat trong
linh vuc v t& do B6 truéng BO Y té

ban hanh, lién tich ban hanh.
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Tén loai va tén
goi vian ban

Sé, ky hiéu; ngay,
thang, nam ban hanh
van ban

Noi dung, quy dinh
hét hiéu lwc

Ly do hét hiéu lrc

Ngay hét hiéu luc

Duoc va Nghi dinh s
79/2006/ND-CP ngay 09
thang 8 nam 2006 cual
Chinh pha quy dinh chil
tiét thi hanh mot sb diéu
cua Luat Dugc

Thong tu cua BY|  47/2010/TT-BYT Toan bd pham vi diéu chinh déiPuoc bai béd bdi Théong tu sb 15/11/2018
ftruong Bo Y té 29/12/2010 vGi xudt khlu, nhap khiu thubc,25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018
15 Hudng dan hoat dongbao bi tiép xuc truc tiép vdikcta Bo truong B Y té bii bé mot sb
o xuat khau, nhap khauthudc trir ndi dung lién quan dénlvan ban quy pham phap luat trong
thudc va bao bi tiép xdcnhdp khiu sinh phdm chin doanllinh vuc y té do Bo trudng B Y té
truc tiép vai thube in vitro ban hanh, lién tich ban hanh.
Thong tu cia B 06/2011/TT-BYT  |l. Khoan 2 Piéu 4. Pugc bai bd bdi Nghi dinh s
truong Bo Y té 25/01/2011 . Piém b, d va g khoan 1 Diéu155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018
16 Qu?/ dinh vé quan 1y m¥34. ‘ 01:1a Chinh phu stra déi, ‘t,xx) sung mot 12/11/2018
’ pham 3. Khoan 1 Diéu 35. s quy dinh lién quan dén di€u kién
diu tu kinh doanh thudc pham vi
quan ly nha nude cia B Y té
Thong tu cua Bo 15/2011/TT-BYT 1. biéu 4 va bidu 5. Dugc bai bd badi Thong tu sb
truong Bo Y té 19/4/2011 2. Khoan 3, 4 va 5 Diéu 6 25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018
17 Quy dinh vé té chuc va cua Bo truong Bo Y té bai bé mét s6 55/11/2018

hoat ddong cua co s& ban|
1é thudc trong bénh vién

van ban quy pham phap luét trong
linh vuc y té do Bo trudng Bo Y t§

ban hanh, lién tich ban hanh.
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Tén loai va tén
goi van ban

Sé, ky hi€u; ngay,
thang, nim ban hanh

Noi dung, quy dinh
hét hiéu lue

Ly do hét hiéu luc

Ngay hét hiédu lwe

Thong tu cua B

.
k2 U A
trucmg BS Y 18

J

Sura doi, bd sung mot sd
diéu cna Quyét dinh sé
1570/2000/QD-BYT

ngay 22/5/2000 cua B
truong Bo Y té vé viéce
ap
nguyvén tac “thyc hanh

trién  khai dung;
t6t phong kiém nghiém
thudc”; Quyét dinh sé
2701/2001/QDb-BYT

ngay 29/6/2001 cta B
iriréng B& Y € vé viéc
khai 4ap dung
nguyén tic “thuc hanh
tot bao quan thudc™;
Thong tu s6 66/2004/TT-
BYT ngay 28/5/2004
huéng dan san xuit gia
cong thudce; Quyét dinh
3886/2004/Qb-BYT

ngay 13/11/2004 cua B

trién

van ban
45/2011/TT-BYT Pugc bdi bd bdi Thong tu sd
21/12/2011 25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018

cia BO truong B Y té bai bo mot sd
van ban quy pham phép luat trong
linh vuc y té do Bo truong BO Y té
ban hanh, lién tich ban hanh.

25/11/2018

phong kiém nghiém thubc

'Y té v€ viéc tri€n khai ap

Cac quy dinh vé Thuc hanh tét

Duge bai bd bai Thong tu sb
04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018
cia Bo truong Bo Y té quy dinh vé
Thuc hanh t6t phong thi nghiém.

26/3/2018




| Tén loai va tén
STT. :

goi van ban

S6, ky hiéu; ngay,
thang, nim ban hanh
van ban

Noi dung, quy dinh
hét hiéu lyc

Ly do hét hiéu hre

Ngay hét hiéu luc

gioi;
13/2009/TT-BYT

dung nguyén tic, tiéy
chuan “thuc hanh tt san|
xuat thuéc” theo khuyén
cdo cia td chirc y té thé
thong tu s
ngay
01/9/2009 ctia Bo Y té
huéng dan hoat dong
thong tin quang c&o
thudc; théng tu s
22/2009/TT-BYT ngay)|
24/11/2009 cia Bd Y té
quy dinh vé dang ky
thudc; théng tu s
47/2010/TT-BYT  ngay|
29/12/2010 hudng dan|
hoat dong xudt khéu,
nhap khau thudc va bao
bi tiép xutc truc tiép véi
thudc

19.

Thong tu cua Bo
truong Bo Y té

47/2011/TT-BYT
21/12/2011
Stra d6i, bd sung mot sé

Khoan 4 Diéu 1

didu cua Théng tu

Toan bd ndi dung Théng tu triy

Pugc bdi béd bdi Thong tu sd
25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018
cda BoO truong Bo Y té bai bo mot s§

15/11/2018

vian ban quy pham phéap luat trong
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Tén ioai va tén
goi van ban

S0, ky hiéu; ngay,
thang, nim ban hanh
vin ban

Ngi dung, quy dinh
hét hiéu lwe

Ly do hét hiéu lre

Ngay hét hiéu lye

17/2001/TT-BYT ngay|
01/08/2001 cia By Y té
huéng dan doanh nghiép,
nudc ngoai dang ky hoat
dong vé thudc va nguyén
litu lam thubc tai Viét
Nami va Thong tu
10/2003/TT-BYT ngay
16/12/2003 hudng dan
cac cong ty nudc ngoai
dang ky hoat dong vé
vac xin, sinh pham y té
voi Viét Nam

ban hanh, lién tich ban hanh.

Iinh vuc y té do Bo truong Bo Y té

Thong tu coa BO
trudng B Y t€

09/2015/TT-BYT
25/5/2015
Quy dinh vé xac nhén,
nodi dung quang cdo doi
vOi san pham, hang hoa,
dich vu dac biét thudc
linh vuc quan ly cia B6
Y té

Pham vi diéu chinh vé xac nhén|
ndi dung quang cac doéi vH
thudc

Jvan ban quy pham phap luat trong

ban hanh, lién tich ban hanh.

Puoc bai bd boi Théng tu s
25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018
cta Bo trudng Bo Y té bai bé mat sb

jinh vuc y té do B6 truéng BO Y té

15/11/2018

e
—

Théng tu ctia BO
trudng Bo Y té

06/2016/T1-BYT
08/03/2016

Toan bd ndi dung Thén;:u trir
cac ndi dung quy dinh ghi nhan

Pugc bdi bd boi Théng tu sb
01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018

Quy dinh ghi nhan thubc

ddi vai sinh phdm chéan doén in

ctia B truéng Bo Y té quy dinh ghi

01/6/2018




STT

| Tén loai va tén

gol van ban

S6, ky hiéu; ngay,
thang, nim ban hanh
van ban

‘N0i dung, quy dinh
hét hiéu luc

Ly do hét hiéu lyc

Ngay hét hiéu luc

vitro

nhin thudc, nguyén lidu lam thudc
va tO hudng dan st dung thude.

Théng tu cia Bo

45/2016/TT-BYT
20/12/2016

V& viéc ban hanh Danh

Muc thubc dung cho

ngudi va my phdm xuatDanh Muc 1, Danh Muc 2, Danh|

Pugc bdi bo. bédi Théng tu s
06/2018/TT-BYT ngay 06/04/2018
cia Bo truong BO Y té ban hanh
Danh Muc thudc, nguyén liéu lam|

23.

Quy dinh mutc tdi dal
khung gia dich vu kham
bénh, chita bénh khong
thudc pham vi thanh toan
cia Quy bao hiém y té
trong cac co s& kham

bénh, chita bénh cua NhaPhu luc III

2. Pidm b khoan 3 Diéu 6.

3. Tiét that 3 diém b khoan 7
Diéu 6.

4. Piém b khoan 2 Diéu 9.

5. Muc c6 tha tu s6 94, 105, 205,
344, 345, 346, 347, 348, 349,
350, 351, 744, 745 va 1804 cua

44/2017/TT-BYT ngay 16/11/2018
cua B truong Bo Y té vé stra ddi
Thong tu 02/2017/TT-BYT quy
dinh mutc tdi da khung gia dich vy
kham bénh, chita bénh khong thudg
pham vi thanh todn cua Quy bao
hiém y té trong co s& kham bénh,

nudc va hudéng din ap

chita bénh cua Nha nudc va hudng

22. truong BO Y 6 khAu, nhap khau tai ViétMuc 3, Danh Muc 4 va Danhthu’é)c df}ng cho ngupri va m¥y pham 21/5/2018
i Nam di dugc xac dinhMuc 8 xuat khau, nhdap khau da duogc xac
ma sd hang hoéa theo dinh m4 s hang héa theo Danh Muc
Danh Muc hang hoéa xuét hang hoéa xuét khau, nhap khau Viét
khau, nhap khau va Biéu Nam.
thué nhap khau uvu dai
I11. Linh vwe Ké hoach - Tai chinh
Thong tu cia By 02/2017/TT-BYT 01/01/2018
truong Bo Y té 06/3/2017 1. Khoan 2 Diéu 5. Pugc bai bd bdi Thoéng tu
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STT

Tén loai va tén
gol van ban

S6, ky hiéu; ngay,
thang, nidm ban hanh
van ban

Noi dung, quy dinh
hét hiéu luc

Ly do hét hiéu luc

Ngay hét hiéu luc

dung gia, thanh toan chi
phi kham bénh chirg
bénh trong mat sd trudng
hop

dan 4p dung gia, thanh toan chi phi
kham bénh chita bénh trong mot sd
truong hop

Thoéng tu cua B

truong Bo Y té

05/2017/TT-BYT

Ngay 14/4/2017
Quy dinh gia tdi da val
chi phi phuc vu cho viéc
xac dinh gia mot don vi

Khoan 2, khoan 3 va khoan 4
Diéu 4

PDugc bai béd bai Thong tu sb
20/2018/TT-BYT ngay 30/8/2018
ctia BO truong Bo Y té sua d6i, bd
sung mot s6 diéu cua Thong tu
s& 05/2017/TT-BYT ngay 14 thang

2 . 5 . P e , A i 01/11/2018
mau toan phan va ché 4 nam 2017 cua Bd trudéng BO Y té
phim mau dat tiéu chuan quy dinh gia téi da va chi phi phuc
vu cho viéc x&c dinh gia mot don vi
mau toan phan va ché phadm mau dat
i | tiéu chudn.
iV. Linh voc khdm chira bénh

Nght dinh cta
Chinh phi

109/2016/ND-CP

Ngay 01/7/2016
Quy dinh cip ching chi
hanh nghé ddi voi nguoi
hanh nghé va cip gidyl
phép hoat dong ddi vdi

bénh

1. Diém d khoan 1 Diéu 7.

2. Khoan 17, 18 va 19 Piéu 22.
3. Diém a khoan 3 Diéu 23.

4. Diém b, ¢ va k khoan 5 Diéy
3.

5. Diém b, ¢ khoan 2 Diéu 24.

co s& kham bénh, chitalp. Khoan 3, khoan 5 Diéu 24.

va d khoan 2 Biéy

o

A

7. Diém a,
25.

Duoc bii bd bdi Nghi dinh s
155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018
ctia Chinh phu stra d6i, b6 sung mot
s quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan ly nha nudce cua Bo Y té

12/11/2018
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| 'Tén loai va tén
STT :

goi van ban

$6, ky hidu; ngay,
thang, nim ban hanh
van ban

'Noi dung, quy dinh
hét hiéu lre

Ly do hét hiéu lrc

Ngay hét hiéu luc

" Piéu 26.
[11. Tiét 9 tai diém ¢ khoan 1

8. Piém a khoan 3 Diéu 25.
9. Diém b khoan 4, khoan 5 Diéy
25.

10. Piém a, d, d va e khoan 1

Piéu 26.

12. Diém a khoan 2 Piéu 26.
13. Piém a, d va d khoan 1 Diéul
27.

14. Tiét tht hai diém a khoan 2
va diém a khoan 3 Diéu 27.

15. Tiét 10, 11 diém a, diém b va
¢ khoan 1 Diéu 28.

16. Diém a va tiét 3 diém b
khoan 3 Diéu 28.

17. Piém b va ¢ khoan 1 Diéy
29.

18. Khoan 2 Diéu 29.

19. Diém a, b khoan 3 Diéu 29.
20. Diém a, d va d khoan 1 DPiéyl
30. o

21. Piém a khoan 2 Diéu 30.

22. Piém a khoan 3 Piéu 30.
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Tén iogi va tén | >0 KY hi¢u; ngay, Noi dung, quy dinh , ,
STT N thang, nim ban hanh S : Ly do hét hiéu lyc Ngay heét hiéu lye
gol van ban .y . hét hiéu luc
van ban
23. Tiét 2 va 3 diém b khoan 3
Piéu 30.
24. Piém a khoan 4 Piéu 31.
25. Khoan 5 Piéu 31.
26. Piém b khoan 2, diém b
khoan 3 va diém a khoan 4 Diéu
32.
27. Diéu 33, 34, 35. 36, 37 v4
8.
28. Piém b va ¢ khoan 1, diém 4
khoan 2 Piéu39.
118/2016/NB-CP  [1. Tiét 4 diém b khoan 2 Piéy
; Nghi dinh cia 22/7/2016 3a.
‘ Chinhphtt IS @6, b6 sung mot s62. Tidt 4 didm ¢ khoan 2 Bidy
diéu cua Nghi dinh sdia, Pugc bai bé bdi Nghi dinh s
i 56/2008/ND-CP ngay 293 Tié1 2 didm d khoan 1 Didu 4. 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018
[, thang 4 nam 2008 cua cua Chinh phu sia dbi, bd sung mot
6. ) . X a < L PR 12/11/2018
- Chinh pht quy dinh vé t6 s6 quy dinh lién quan dén di€u kién|
chirc, hoat dong cua diu tu kinh doanh thudc pham vi
| ngan hang moé va Trung quan ly nha nude cia Bo Y té
| tam Difu pho1 Quoc gial
vé ghép bd phan co thé
nguoi B
27. Quyét dinh cual 1895/1997/QB-BYT |l.PiémiMuc 2 cia Quy ché  [Dugc bai bd bdi Théng tu sd 01/3/2018
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STT“ Tén loai va tén

goi van ban

S6, ky hiéu; ngay,
thang, nam ban hanh
van ban

Noi dung, quy dinh
hét hi¢u luc

Ly do hét hiéu luc

Ngay hét hiéu lyc

It

"BQ trugng BO Y |
& B Ban hanh Quy ché bénhanh; )

| ‘ - 2. *“PAa hdi chan toan bénh vién,

- 1@di v6i bénh vién hang I11; hoi
chén toan khoa hoic lién khoa,

- O

vién

19/9/1997

cong tac Khoa chin do4an hinh

ddi véi bénh vién hang I va I;
sau khi hoi chan c¢é chi dinh cho

ngudi bénh chuyén vién™
trong di€ém a Muc 3 Phan 1I cia

Quy ché chuyén vién.

50/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017
cua Bo truong Bo Y té stra dbi, bd
sung cac quy dinh lién quan dén
thanh toan chi phi kham bénh, chira
bénh.

Quyét dinh cual
B trudéng BO Y

it
&

4132/2001/Qb-BYT
04/10/2001

Cac quy dinh vé ti€u chuan sug

khoée ap dung cho ngudi diéu
V& viéc ban hanh Bankhién phuong tién giao théng

Dugc bdi bd bsi Thong tu sb
12/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018
cua Bo truong B Y té quy dinh tiéu

28 “Tiéu chuin st khoéeduong sit ban N ) ] , . . 17772018 |
\ Ce oA .2 chuan stc khdée cuia nhan vién
cua nguoi diéu khién ) . S
. . A duong sat truc ti€p phuc vu chay|
phuong ti€n giao thong .
B co gisi” ' B
Thong tu cia BY  23/2011/TT-BYT  Piém a Khoan 1 Piéu 6 PDuoc bai bo boi Thong tu sb
truong BO Y té 10/6/2011 50/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017
o, Hui)ng dan ’sfr dl_:mg cla Bcf)’trudng B'@ Y te stra doi, 136 01/3/2018
thudc trong cac co sé sung cac quy dinh lién quan dén
té ¢ giudng bénh thanh toan chi phi kham bénh, chita
bénh. _
30. 01/10/2018

Thong tu cua B

22/2017/TT-BYT

1. Khoan 1 Piéu 2;

Pugc bai bd bdi Thong tu sb
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Tén loai va tén

S6, ky hiéu; ngay,

Noi dung, quy dinh

lam viéc trén tau bién
Viét Nam va cong bd cof
s& kham suc khoe cho
thuyén vién.

STT goi vin bin thang, nflm lzan hanh hét hieu lwe Ly do hét hiéu lwc Ngay hét hi¢u e
’ van ban ’
truong Bo Y té 12/5/2017 2. Diéu 3 17/2018/TT-BYT ngay 06/8/2018
Quy dinh tiéu chuan sire3. Didu 11 cia BO truong B Y té stra dbi. bd
khée cua thuyén viénd. Phu luc s VII sung mot sb diéu cha Théng tu

s 22/2017/TT-BYT ciua B6 trudng
BO Y téquy dinh tiéu chuén stc
khoe cua thuyén vién lam viéc trén
tau bién Viét Nam va céng bd co so
kham stc khoé cho thuyén vién

Thong tu cta B9
truong BO Y te

41/2015/TT-BYT
16/11/2015
Stra ddi, bd sung mot s6
DPiéu cua Thong tu s
41/201/TE- BYT

i4 thang 11 2011

EAAV N G R

nam

1. Diéu 7a:
. Khodn 1 Phu luc 4b.

[

Duoc bai bd bei Thong tu s
50/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017
cia BO trudng BO Y té stra doi, b

3. cia B& trudmg B6 Y té , . . < 01/3/2018
huéng dén cip ching chi sung Cac' quy./ dl{’lh l,len i]uan d(fn
< . Cx e . .. thanh toan chi phi kham bénh, chiia
hanh ngh¢ déi V61 ngudi banh
hanh nghé va cap giay T
phép hoat dong dbi vai
co 86 kham bénh, chirg
bénh
Thong tu ctia B  52/2017/TT-BYT  |1. Khoan 3 Diéu 6; Duoc bdi bd boi Théong tu sd
32, ftrudmg Bo Y té 26/12 /2017 2. Poan “ban hanh kém theo/l8/2018/TT-BYT ngay 22/8/2018 15/10/2018

Quy dinh vé don thudc

Thong tu nay, kém theo ban tém)|

cia BO trudng Bo Y té stra ddi, bo
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STT

Tén loai va tén

~goi vdn ban

. S6, ky hiéu; ngay,
“thang, nam ban hanh
van ban

N9gi dung, quy dinh
hét hiéu lyc

Ly do hét hiéu lrc

Ngay hét hiéu luc

dugc, sinh pham trong
Diéu tri ngoai tra

kham bénh, chira bénh cudi cling
Piéu tri dé 1am ciin ¢t cho bac sY
tai co s& kham bénh, chita bénh|
¢ givdng bénh Piéu tri ndi try
ké don thudc; mdi 14n ké don, sd
luong thude sir dung khéng vuot
qua 10 (muoi) ngay.” tai Khoan|
2 Diéu §;

3. Mau don thudc quy dinh tai
Phu luc 1

va ké don thubéc hoaltit hd so bénh an theo quy dinhsung mot sé diéu cia Théong tu
tai Piém ¢ Khoan 4 Piéu 59 Luatsb 52/2017/TT-BYT
kham bénh, chita bénh cua co s

V. Linh virc Khoa hoc, Cong nghé va Dao tao

Thong tu cua Bo
trudng Bo Y té

45/2017/TT-BYT
16/11/2017
Quy dinh viéc thanh lap

Didu 16; Diéu 17; Piéu 18

Duoc bai bdo boéi Théng tu s

25/2018/TT-BYT ngay 09/11/2018
cia B6 trudmg Bo Y té bai bo mot sb

33. va chirc nang, nhiém vu, . ; i o, . 25/11/2018
N i R van ban quy pham phép luat cia B
quyén han cua Hoi dong . A £ X A
. . n truong BO Y té ban hanh, lién tich|
dao duc trong nghién :
. . ban hanh.
ctru y sinh hoc
VL. Linh viec moi trurong y té
14 ighi dinh cug 91/2016/Nb-CP 1. Khoan 1 biéu 4. Duoc. bdi bo bdi. Nghi dinh sb 12/11/2018
" |Chinh phu 01/7/2016 2. Piém c khoan 1 va khoan 2[155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018
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STT

Tén loai va tén
goi van ban

S6, ky hiéu; ngay,
thing, nim ban hanh
van ban

Néi dung, quy dinh
hét hiéu luc

Ly do hét hiéu lyc

Ngay hét hiéu lue

tring, diét khuin dung
trong linh vuc gia dung
vay té

Quy dinh vé quan ly hoabiéu 5.
chat, ché pham diét con3. Piém c, e, g khoan 1 va diém

4. Yéu clu phai c¢6 gidy to chiing
minh tudn thu quy chuan k¥
thuat vé khoang cach an toan ctia
B6 Céng Thuong tai diém d

¢ khoan 2 Diéu 7.

khoan 1 Diéu 7.

5. Khoan 1 Biéu 10.
6. Piém b khoan 2: cac diém b,
d, d va e khoan 3 Diéu 14.

7. Khoan 5 Diéu 15.

%. Piém b khoan 1 Piéu 40.

6. Khean | va khoin 3 Pidu 41.
10. Khodn 3 Didu 42.

ctia Chinh phu stra ddi, bd sung mot
s& quy dinh lién quan dén diéu kién)
dau tu kinh doanh thudéc pham vi
quan 1y nha nudc cia Bd Y té

55,

Quyét dinh cua
B6 trudéng Bo Y
té

3733/2002/QD-BYT
10/10/2002

chuidn vé sinh lac dong,
05 nguyén tic va 07
thong s6 vé sinh lag

Vé viéc ban hanh 21 tiéul .

‘Tiéu chuan khoang cach bao vé

vé sinh

Pugc bdi bé bdi Thong tu sd
25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018
ciia BO trudng BO Y té bai bo mot sd
van ban quy pham phap luat trong
linh vuc y té do Bo truong Bo Y té
ban hanh, lién tich ban hanh.

dong

15/11/2018

VIL Linh vue phong, chéng HIV/AIDS
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Tén loai va tén

S0, ky hiéu; ngay,

- N9i dung, quy dinh

STT ¢oi vin bin ‘thang, n:Z;m lzan hanh “hét hitu Lae Ly do hét hiéu luec Ngay hét hiéu lwe
van ban U J
Nghi dinh cual = 75/2016/ND-CP  [1. Biéu 3. |
Chinh phtt 01/7/2016 0. Diém b khoan 1 Diéu 5. Puoc bai bd bdi Nghi dinh s6
| Quy dinh diéu kién thuc3. Diém b khoan 2 Diéu 5. 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018
26, lhién xét nghiém HIV 4. Di%u 4 ‘ cia Chinh phu sira dbi, pé sung mot 12112018
C 5. Piém a khoan 1 Diéu 5 sO quy dinh lién quan dén diéu kién
- 6. Khoan 3 Diéu 5 dau tu kinh doanh thudc pham vi
7. Diém ¢ khoan 4 Diéu 5 quan 1y nha nudc cua Bo Y té
Nghi dinh cua  90/2016/ND-CP 1. Diém b, ¢ va d khoan 1 Diéy
Chinh phu 01/7/2016 12.
Quy dinh vé diéu tri2. Tiét 6, 7 diém a khoan 2 Piéy
nghién c4c chat dangll2. Puoc bdi bé boi Nghi dinh sb6
thubc phién bang thubcB. Noi dung “Sé lugng nhan vién/155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018
thay thé lam viéc toan thoi gian phai datctia Chinh phu stra dbi, b sung mot
37. R AR N P 12/11/2018
ty 1€ tir 75% trd 1én trén tong sOs6 quy dinh lién quan dén di€u kién
nhén vién cua co 8¢ diéu tri thaydéu tu kinh doanh thudc pham vi
thé” quy dinh tai diém h khoan 3|quan ly nha nuéc cia Bo 'Y té
Piéu 12.
4. Piém b khoan 1 Piéu 13.
Thong tu cua Bo  28/2017/TT-BYT  |1. Khoan 4 Diéu 2 Puoc bai bd bdi Thong tu sd
hg [ruomg BOY té 28/6/2017 2. Khoéan 2 Diéu 3 08/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018 15/6/2018

Quy dinh vé quan ly

thuéc khang HIV duoc

3. Diém a Khoan 4 Piéu 3

cua Bo. truong BO Y. té. stra doi, bo

4. Piém b Khoan 2 Diéu 4

sung mot sO Diéu cua Thoéng tur
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STT

Tén loai va tén
gol van ban

So, ky hiéu; ngay,
thang, nim ban hanh
van ban

Noi dung, quy dinkh
hét hiéu luc

Ly do hét hiéu luc

Ngay hét hiéu Iye

mua sim tap trung cap
quéc gia str dung ngudn
quy kham bénh, chiia
bénh bao hiém y té va hd
tro chi phi cung chi tra
dbi voi thube khang HIV:
cho ngudi nhiém HIV cé
thé bao hiém vy té

5. Piém ¢ Khoan 3 Diéu 4
6. Diém ¢ Khoan 1 va diém b
Khoan 2 Piéu 7

I

s 28/2017/TT-BYT ngay 28 thang
6 nam 2017 cua Bo truéng Bo Y té
quy dinh v& quan ly thudc khang
HIV duoc mua sam tap trung cép
qubc gia sir dung ngudn quy kham
bénh, chita bénh bao hiém y té va hd
tro chi phi cling chi tra ddi véi thude
khang HIV cho ngudi nhidm HIV cé
the bao hiém y té.

trang thiét bi v té

Danh muc trang thiét bi y té dugc
xac dinh ma sbhang hoa theo Danh

_Imuc hang héa xuét khau, nhap khau

VIilL. Linh viee T6 chire can bd
Quyét dinh cua  15/2006/QD-BYT |1. Quy dinh tuyén dung can bo,Puoc bdi bd boi Thong tu sb 15/11/2018
Bo trudng B Y 28/4/2006 cong chic vé cdng tac tai Co25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018
it Ban hanh 03 quy dinh véquan B Y 1é. ciia Bo trudng Bo Y té bai bo mot sé
39. quan 1y ctia can bé cong2. Quy dinh bd nhiém. bd nhiémvan ban quy pham phap luit trong
| chic trong co quan Bé Yilai, ludn chuyén, tr chtrc. miénllinh vyc y té do Bo truong BO Y t§
| & nhiém can bo, cong chirc lanhban hanh, lién tich ban hanh.
i{ dao trong Co quan B& Y té.
1X. Linh vye Trang thiét bi - Céng trinh y té -
Thong tu ctia B6 30/2015/TT-BYT Danh muc mé hang ban hanh taiPugc bdi bd boi Thong tu sd
trudng Bo Y té 12/10/2015 Phu luc s6 1 2/2018/TT-BYT ngay 15/5/2018
0. Quy dinh viéc nhap khéuyl cua By truong BO Y té ban hanh 01/7/2018
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STT.

Tén loai va tén
goi vian ban

S6, ky hiéu; ngay,
thang, nim ban hanh

~ Noi dung, quy dinh
hét hiéu luc

Ly do hét hiéu lwc

Ngay hét hiéu lyc

truong Bo Y té

Huéng din vé thtr thudep3. Khoan 3 Diéu 7

cia Bo truéong BO Y té ban hanh

'van ban
B ‘ B Viét Nam
Z&.Lﬁlh vire Sirc khée sinh s.ﬁn
INghi dinh cua 88/2008/NbB-CP 1. biéu 7 Puoc bdi bd bdi Nghi dinh so
IChinh phu o 05/8/2008 2. Diéu 8 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018
e Xéc dinh lai gidi tinh 3. Diéu 10 c?a Chin'h pth stra déi,r ‘t:é sung n}A@t 12/11/2018
sO quy dinh lién quan dén diéu kién
ddu tu kinh doanh thuéc pham vi
L o quan ly nha nudc ctia BO Y té
Nghi dinh cua] 98/2016/ND-CP . |[Khoan 1 Diéu 1
Chinh phu 01/7/2016
Stra ddi, bd sung mot s
diéu ctia Nghi dinh sd Puogc bai bo bdi Nghi dinh sé
10/2015/ND-CP ngay 28 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018
1 L[héflg 01 qném 20?5 cﬂ? ci’la Chin'h ph}"{ stra doi, ‘E)G SI'JAng rriét 12/11/2018
Chinh phu quy dinh vé s& quy dinh lién quan dén di€u kién
sinh con bing ky thuat diu tu kinh doanh thudc pham vi
thy tinh trong Ong quan ly nha nudc cia Bo Y té
nghiém va diéu kién
mang thai hé vi muc dich|
nhéan dao.
XI. Linh virc Quan ly Y, dwgc ¢6 truyén
. ) . 03/2012/TT-BYT 1. Khoan 3 Piéu 5 Puoc bdi bé bdi Thong tr s
Thong tu cia B \ A \
43. 02/02/2012 2. Khoén 3. Diéu 6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 28/10/2018 -
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STT

Tén loai va tén
goi van ban

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

Néi dung, quy dinh
hét hiéu lwe

Ly do hét hiéu lue

Ngay hét hida luc

trén lam sang

Danh muc trang thiét bj y té duog
x4c dinh ma s6 hang hoéa theo Danh
muc hang hoéa xudt khau, nhap khau
Viét Nam

Thong tu caa Bo
truong BO Y té

44/2014/TT-BYT
25/1/2014
Quy dinh viéc dang Ky

Cac quy dinh vé dang ky thubc
dong y

Puoc bdi bé bdi Thong tu s
21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018
cua Bo truong Bd Y t& ban hanh

6. Diém b, ¢, d, ¢ va g khoan 4
Piéu 5.

7. Piém ¢ khoan 2 Diéu 6.

8. Piém b khoan 4 Piéu 6.

0. Piém d khoan 1 Diéu 7.

10. Diém ¢ khoan 2 Diéu 7. |

44. thudc Danh muc trang thiét bi y té duoc 28/10/2018
xac dinh méa sé hang héa theo Danh
muc hang hoa xuit khau, nhéap khaul
'Viét Nam
XIL Linh ve Y té dw phong ) - B
Nghi dinh ¢l 103/2016/NB-CP 1. Piéu 2.
Chinh pht 01/7/2016 2. Diém d khoan 1 Biéu 4.
Quy dinh vé bao dam an3. Piém a, ¢, d. d va e khoan |
toan sinh hoc tai ph(‘)ngDiéu 5. Dugc bai bd bdi Nghi dinh s6
xét nghiém 4. Piém b va ¢ khoan 2 Piéu 5. [155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018
" 5.Piém b, d khoan 3 Piéu 5.  [cta Chinh phu stra déi, b6 sung mot 12/11/2018

sé quy dinh lién quan dén diéu kién
diu tu kinh doanh thuéc pham vi
quan ly nha nudc cia B6 Y té
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A c s en S4, ky hidu; ngay, ‘ ' ) . ,
Tén 1 t ’ Noi h . .
STT| o O3 Va0 i sng, nim ban hanh - Not dung, quy din Ly do hét hiéu luc Ngay hét hi¢u lye
gol van ban . . hét hiéu luwc
van ban A
11. Diéu 8.
12 Diém d, e, h khoan 1 Didu 11.
‘ 13. Piém b khoan 4 Diéu 11.
[Nghi dinh ctal 104/2016/ND-CP 1. Diém c khoan 1 Piéu 8. Pugc bai béd bdi Nghi dinh s
Chinh phu 01/7/2016 2. Piém b, ¢, d, d va e khoan 1[155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018
16 Quy dinh vé& hoat dongbiéu 9. cua Chinh phu stra déi, bd sung mét 12/11/2018
' tiém ching 3. Diém b va d khoan 2 Diéu 9. [sé quy dinh lién quan dén diéu kién
L 4. Piém b khoan 1 Diéu 10. dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan 1y nha nudc cia Bo Y té o
Nghi dinh ¢t 89/2018/ND-CP  Diéu 36 )
Cﬁ’nlh o o s e018 icu 36 Puge bai bo bdi Nghi dinh sb
inh phu
P i .k . 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018
Quy dinh chi et thi cia Chinh phu stra déi, bé sung mot
47, hanh moét s6 didu cag ; 0 pa » DO SUTE e 12/11/2018
LUt phone. chéne bénhl sO quy dinh li€én quan dén diéu kién
+ pHons, R dau tu kinh doanh thudc pham vi
truyén nhiém vé kiém L . A ‘
. Atea s quan Iy nha nudc cua By Y te
I dich y té bién gidi |
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