Bo YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phc

SOAT /2018/TT-BYT Ha Noi, ngdy  thang $ nam 2018
THONG Tu
Bai bd mot s6 van ban quy pham phap luat trong Iinh vuc y té
do BO trwdng BO Y té ban hanh, lién tich ban hanh

Can cr Luat ban hanh van ban quypham phap luat ngay 22 thang 6 nam 2015;
Can ct Nghi dinh so 34/2016/ND-CP ngay 14 thang 5 nam 2016 cua
Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Ban hanh
van ban quypham phap luat;
Can ct Nghi dinh s6 75/2017ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cla Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc cia B0 Y té;
Theo dé nghi cia Vu trudng Vu Phép ché;
Bo trvdng BO Y té ban hanh Thong tv bai b6 mot s6 van ban quy pham
phap luat trong Iinh vucy té B trudng BO Y té€ ban hanh, lién tich ban hanh.
biéu 1. Bai bd van ban quy pham phap luat
Rai bd toan bd 28 van ban quy pham phap luat va bai bé mot phan 11 van
ban quy pham phéap luat do B truéng BO Y t€ ban hanh, lién tich ban hanh tei Phu
luc kém theo Thoéng tv nay.
Didu 2. Hiéu lyc thi hanh
Thong tw nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngayi5thang4i nam 2018.
pidu 3. TO chtrc thyc hién
Vu trvdng Vu Phap ché, Chanh Van phong B9, Chanh Thanh tra B6, Vu
trwdng, Cuc trwéng, Tong Cuc trwvdng cac Vu, Cuc, Tong cuc thudc BO Y té va cac
co quan, té chirc, cd nhan co lién quan chiu trdch nhiém thi hanh Thong tw nay./.
Noi nhan: KT. BO TRUONG
- Oy ban vé cac van dé xa hdi cua Quéc hdi; TU I
- Van phong Chinh pht (Phong Cong bao;
Cong théng tin dién t& Chinh phi);
-B0, co quan ngang b0, co quan thubc chinh phu;
- Kiém toan nha nuwac;
- BO Tuw phap (Cuc Kiém tra VBQPPL);
- B0 truong (dé b/c);
- Cac Thir trvdng BO Y té (dé chi dao thuc hién);
- UBND tinh, thanh phd tric thude TW;
- S6 Y t€ tinh, thanh phd truc thudc TW;
- Pon vi trye thudc BO; L& Tuln
- Céc Vu, Cuc, Tong cuc. Van phong Bo. Thanh tra B9;

- Cong thong tin dién t&r BO Y té;
-Lwu: VT, PC (05 ban).

Ching thu: BO Y té
Ngay hy: 08/10/2018 09:58:41
He thong voffice BO Y Té



Phu luc
DANH MUC VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT BAI BO TOAN Bo HOAC MOT PHAN
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cuia BO trwdng Bo Y t€)

A. Danh muc van ban quy pham phap luat bai bé toan bo

I. LTnh vic an toan thwc pham

1. Quyét dinh s6 1052/2002/QD-BYT ngay 29/3/2002 clia B0 trudng Bo Y té ban hanh “Thudong quy kiém tra nhanh chét lvgng vé sinh
an toan thuc pham”

2. Quyét dinh s6 4282/2004/QD-BYT ngay 01/12/2004 cla B6 trwéng BO Y té quy dinh diéu kién bdo dam vé sinh, an toan ddi véi co s&
san xuat, ché bién slra va cac san pham tir sira

3. Quyét dinh s6 10/2005/QD-BYT ngay 25/3/20105 clia Bo trwdng B Y té vé viéc ban hanh tiéu chuan nganh y té

4. Quyét dinh s6 31/2005/QD-BYT ngay 27/10/2005 cta B0 trudng Bo Y té ban hanh Tiéu chudn nganh Y té

5. Quyét dinh s6 43/2005/QD-BYT ngay 20/12/2005 cla B0 trwéng BO Y té ban hanh “Quy dinh yéu cau kién thirc vé vé sinh an toan
thuc pham ddi véi nguoi truc tiép san xuét, kinh doanh thic pham”

6. Quyét dinh s6 21/2007/QD-BYT ngay 12/3/2007 cla B trwong B Y té vé viéc ban hanh "Quy dinh vé diéu kién sirc khoé doi voi
nhirng ngudi ti€p xac tryc tiép trong qué trinh ché bién thwc phdm bao goi san va kinh doanh thuc phdm &n ngay"

7. Thong tw s6 01/2000/TT-BYT ngay 21/01/2000 clia BO Y té hwéng dan thwc hién céng tac kiém tra, ding ky chat luong vé sinh an toan
thuc pham

8. Thong tu s6 19/2012/TT-BYT ngay 09/11/2012 cua Bo trwdng B Y té huwdng dan cdng bd hop quy va cong bé phu hop quy dinh an
toan thyc phdm

9. Chi thi s6 05/2005/CT-BYT ngay 08/6/5005 cla B0 truéng Bo Y té vé viéc tang cwdng cong tac bdo dam veé sinh an toan thic an dudng
pho



[1. LTnh vuc bao hiém vy té

10. Quyét dinh s6 36/2005/QB-BYT ngay 31/10/2005 cua Bo trwéng BO Y té ban hanh Danh muc dich vu ky thuat cao, chi phi 16n

I11. LTinh vwc duoc

11. Quyét dinh s6 1906/2004/QD-BYT ngay 28/5/2004 cla B0 trvong Bo Y té quy dinh vé nhap khau song song thudc phong bénh, chira
bénh

12. Quyét dinh s6 22/2005/QD-BYT ngay 29/8/2005 clia Bo trudng B Y té ban hanh mau gidy phép ding ky vac xin, sinh phim y té va
gidy phép diang ky cong ty kinh doanh vac xin, sinh phdm vy té

13. Thong tw s6 03/2009/TT-BYT ngay 01/6/2009 cta Bo trudng BO Y té quy dinh vé t6 chic, quan ly va hoat dong cla chudi nha thudc
GPP

14. Thong tw s6 43/2010/TT-BYT ngay 15/12/2010 cuia B0 trudng Bo Y té€ quy dinh 10 trinh thuc hién nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh
t6t nha thudc” GPP; dia ban va pham vi hoat déng cla co s& ban 18 thudc

15. Thong tw s6 10/2013/TT-BYT ngay 29/3/2013 cla B6 trudng BO Y té€ stra d6i, bd sung mot sd diéu clia Thong tw 02/2007/TT-BYT
ngay 24/01/2007 cta Bo treodng BO Y té hwdng dan chi tiét thi hanh mét sd diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh cua Luat Duoc va
Nghi dinh 79/2006/NB-CP ngay 09/08/2006 cua Chinh pha quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Dugc

16. Thong tu s0 38/2013/TT-BYT ngay 15/11/2013 cua B6 truong Bo Y té slra dbi, bd sung mot s6 diéu cla Thong tw s6 47/2010/TT-
BYT ngay 29/12/2010 huéng dan hoat dong xuat khau, nhap khau thudc va bao bi tiép xic truc tiép voi thube

17. Thong tv s6 39/2013/TT-BYT 15/11/2013 cuia B0 truéng BO Y té quy dinh vé quan ly thu6c chlra bénh cho nguoi theo dwong xuat
khau, nhap khau phi mau dich

18. Thong tw lién tich s6 50/2011/TTLT-BYT-BTC-BCT ngay 30/12/2011 cla B0 Y t&, Bo Tai chinh, B6 Cong thuong hudng dan thuc
hién quan ly nha nwéc vé gia thuée dung cho nguoi



IV. Linh virc Ke hoach - Tai chinh

19. Thong tw s6 15/2007/TT-BYT ngay 12/12/2007 clia Bd truong Bo Y té hwdng dan thuc hién quyén tw chd, tw chiu trach nhiém veé viéc
str dung tai san dé licn doanh, lién két hodc gop vén lién doanh dé mua sdm trang thiét bi phuc vu hoat déng dich vu cla cac co sb y té
cong lap

V. LTnh vic khoa hoc, cdng nghé va dao tao

20. Thong tw s6 09/2008/TT-BYT ngay 01/8/2008 clia Bo trudng Bo Y té hudng dan viéc két hop gitta cac co s¢ dao tao can bo y té vai
cac bénh vién, vién nghién ctu va cac co s y té khac trong cong tac dao tao, nghién ctru khoa hoc va cham soc sirc khde nhan dan

V. Linh vyc thanh tra

21. Quyét dinh s0 44/2005/QD-BYT ngay 20/12/2005 clia Bo trudng Bo Y té ban hanh quy dinh vé gidi quyét khi€u nai trong Iinh vuc y
té

VI. Linh vuc phong, chong HIV/AIDS

22. Quyét dinh s6 868/2005/QD-BYT ngay 29/3/2005 cla B0 trwdng B Y té vé viéc ban hanh 07 biéu mau bao céo danh cho phong xét
nghiém

VU. LTnh vuc td chirc can bd

23. Quyét dinh s6 28/2006/QB-BYT ngay 29/9/2006 cua B trvéng BO Y té ban hanh quy ché danh gia vién chic trong cac don vi sy
nghiép truc thudc Bo Y té

24. Quyét dinh s0 29/2006/QD-BYT ngay 29/9/2006 cla Bo trudng BO Y té ban hanh quy ché bo nhiém, b6 nhiém lai, luan chuyén, tir
chttc, mién nhiém can bd, vién chic 1anh dao, quan ly trong cac don vi sw nghiép truc thudc Bo Y té

25. Quyét dinh s6 10/2007/QD-BYT ngay 24/01/2007 cla Bo trwdng BO Y té ban hanh tiéu chuan lanh dao, quan ly clia cac don vi su
nghiép truc thudc Bo Y té

VIII. Linh vuc quan ly moi treong y té

26. Thong tw s6 31/2013/TT-BYT ngay 15/10/2013 ciia BO trudng BO Y t€ quy dinh vé quan trac moi trwdng tir hoat dong kham bénh,



chita bénh cta bénh vién

IX. LTnh vuc y té dw phdng

27. Thong tv s6 32/2012/TT-BYT ngay 24/12/2012 cltia B0 trwéng BO Y té€ quy dinh vé khai bao y té€ d6i v&i ngwdi nhap canh, xudt canh,
qua canh tai cac clra khau Viét Nam.

28. Thong tu s6 46/2014/TT-BYT ngay 05/12/2014 cla B6 trwdng Bo Y té hudng dan quy trinh kiém dich y té



B. Danh muc van ban quy pham phéap luat bai b6 mot phan

STT
Tén loai van ban

So, ky hiéu; ngay, thang, nam ban hanh van ban; tén goi

cla vin ban No6i dung, quy dinh bi bai bo

1 Linh vic An toan thuc pham

1

Thone tv clia Bo
trudng BO Y té

I1. LTnh vuc Duwuc

2

Thoéng tv cua B6
trvdng BO Y té

Thong tv cta Bo
truéng BO Y té

09/2015/TT-BYT - Piém b, diém c, diém d, diém d Khoan 3 Piéu
Ngay 25/5/2015 1

Q‘uy d!r’]h ve_ Xac nhavn né?l dung quéng céo do[ VO’I, sa’n phélm,_Diéu 7. Didu 10, Didu 16:

hang hoéa, dich vu dac biét thudc Iinh vec quan ly cua BO Y

@ - Diém b khoan 1va khoan 3 Piéu 12

10/2003/TT-BYT - Muc |
Ngay 16/12/2003 - Khoan 1, khoan 2, khoan 3, khoan 4 va khoan
Huéng din cac Céng ty nuéc ngoai dang ky hoat dong va® Muc Il
vac xin, sinh phdm vy té voi Viét Nam
17/2001/TT-BYT biéu 1, Diéu 2, biéu 3, Diéu 4, biéu 5, Diéu 6,
Ngay 01/8/2001 pigu 7, Pidu 9, Pidu 10, Didu 11

Huwéng dan doanh nghiép nwdc ngoai diang ky hoat dong vé
thu6c va nguyén liéu lam thudéc tai Viét Nam.



STT

Tén loai van ban

4
Thong tw clia B0
trvéng BO Y té

5
Thong tw cla Bo
truéng BO Y té

6
Thong tw clia Bo
trudng Bo Y té

7

Thong tw clia BO
trvéng BO Y té

S6, ky hiéu; ngay, thang, nam ban hanh van ban; tén goi .. . N
e No6i dung, quy dinh bi bai bo
cua van ban
02/2007/TT-BYT
Ngay 24/01/2007

Hudng dan chi tiét thi hanh mot s6 diéu vé diéu kién kinh

- Khoan 2 va Khoan 3 Muc 1

doanh thudc theo quy dinh cla Luat Dwgc va Nghi dinh” Khoan 1, khoan 2, khoan 3, khoan 4 khoan 5,
56 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nim 2006 cia Chinh KNoan 7, khoan 8 Muc Il
pha quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Dugc

47/2010/TT-BYT Toan bd pham vi diéu chinh doi voi xudt khau,
Ngay 29/12/2010 nhap khau thudc, bao bi ti€p xlc truc ti€p voi

Hwéng dan hoat dong xuat khau, nhap khau thuéc va bao pithudc trir ndi dung lién quan dén nhap khau sinh

tiép xuc truc tiép véi thudc phdm chan doan in vitro
15/2011/TT-BYT
Ngay 19/4/2011
Quy dinh vé t0 chirc va hoat dong clia co s& ban Ié thuoc- Khoan 3, 4 va 5 Diéu 6

- Diéu 4 va Diéu 5;

trong bénh vién
45/2011/TT-BYT
21/12/2011 biéu 5
Stra doi, bd sung moOt s6 diéu cla Quyét dinh



STT

Tén loai van ban

S6, ky hiéu; ngay, thang, nam ban hanh van ban; tén goi
cla van ban

s6 1570/2000/QB-BYT ngay 22/5/2000 cla B6 trwéng BO Y
té v@ viéc trién khai ap dung nguyén tic “thwc hanh tét
phong kiém nghiém thu6c”; Quyét dinh s6 2701/2001/Qb-
BYT ngay 29/6/2001 cla B0 trwéng BO Y té vé viéc trién
khai &4p dung nguyén tic “thwc hanh t6t bado quan thudc”;
Thong tw s6 06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 huéng dan
sdn xudt gia cong thudc; Quyét dinh 3886/2004/QD-BYT
ngay 13/11/2004 cla B0 Y té vé viéc trién khai 4p dung
nguyén tac, tiéu chudn “thuc hanh t6t san xuét thudc” theo
khuyén cédo cua td chic y té thé gidi; thong tu
s6 13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009 cta B9 Y té huwdng dan
hoat dong thong tin quang cao thudc; thong tuw
s0 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cla Bo Y té quy dinh
vé dang ky thu6c; thong tw s6 47/2010/TT-BYT ngay
29/12/2010 hwéng dan hoat déng xudt khdu, nhap khau
thudc va bao bi ti€p xUc truc ti€p véi thude

NOi dung, quy dinh bi béi bo



STT . ] .
S0, ky hiéu; ngay, tha am ban hanh van ban; té ) ) e s
Tén loai van ban 0, Ky NIEL; ngay, ang,’ navm e}n anh van ban, ten gol Noi dung, quy dinh bi bai bo
clila van ban
8 47/2011/TT-BYT

Ngay 21/12/2011
Stra ddi, bd sung mot sO diéu cla Thong tw 17/2001/TT-
Thong tw cla B6 BYT ngay 01/08/2001 cta B Y té hwdng dan doanh nghiépToéln b6 n6i dung Théng tu trir Khoan 4 Bidu |
trudng BO Y t€  nuéc ngoai diang ky hoat dong vé thudc va nguyén liéu 1am
thuéc tai Viét Nam va Thong tv 10/2003/TT-BYT ngay
16/12/2003 hwéng dan cac cdng ty nudc ngoai dang ky hoat
dong vé vac xin, sinh phdm y té voi Viét Nam
9 09/2015/TT-BYT
Ngay 25/5/2015

T . . . Pham vi diéu chinh vé& x&c nhéan ndi dung quang
Quy dinh vé x&c nhan ndi dung quang cao doi v&i san pham,

Théng tw clia Bo

trudng BO Y té céo dodi vai thuodc

hang héa, dich vu dac biét thudc linh vic quan ly cia B6 Y
té

[1l. Linh vwc Khoa hoc, Cdong nghé va bao tao

10 45/2017/TT-BYT

Théng tv clia B 16/11/2017 Didu 16: Didu 17- Didy 18
truong BO Y € Quy dinh viéc thanh 13p va chic ndng, nhiém vu, quyén han
cla Hoi dong dao dic trong nghién cru y sinh hoc



STT S0, ky hiéu; ngay, thang, nam ban hanh van ban; tén goi

Tén loai van ban S
clla van ban

NOi dung, quy dinh bi béi bé

IV. Linh vuc MGi trvong y té

. 3733/2002/QDb-BYT

. Ngay 10/10/2002
Véviéc ban hanh 21 tiéu chuan vé sinh lao déng, 05 nguyén
tdc va 07 thong s6 vé sinh lao dong

Quyét dinh cta B6

truong BO Y té Tiéu chudn khoang cach bao vé vé sinh

V. LTnh vuc To chirc can bo

12 . . A A A
- Quy dinh tuyén dung céan bd, cbng chtc vé

15/2006/QD-BYT cong tac tai Co quan B Y té.

Quyét dinh cla B6 Ngay 28/4/2006
trudng BO Y t€  Ban hanh 03 quy dinh vé quan ly clia can bd céng chirc trong
co quan Bd Y té

- Quy dinh b0 nhiém, bd nhiém lai, luan chuyén,
tlr chirc, mién nhiém can bd, cong chirc lanh dao
trong Co quan B0 Y té.





