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Quy dinh chire ning, nhiém vy, quyén han va co ciu td chitc ciia Bj Y té

Cain cir Ludt Té chirc Chinh phii ngay 18 thang 02 ndm 2025,
Theo dé nghi cua B truong Bé Y té;

Chinh phu ban hanh Nghi dinh quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han
va co cdu t6 chike ciia Bé Y té.

Piéu 1. Vi tri va chirc nang

Bo Y té la co quan cua Chinh phu, thyuc hién chirc nang quan ly nha nudc
vé céc linh vuc: Y té du phong; kham bénh, chita bénh, phuc h01 chire néng;
giam dinh y khoa, phép y, phép y tim than; ba me, tré em; dén sé; phong, chdng
t€ nan xa hoi (trr nhiém vu cai nghién ma tiy va quan ly sau cai nghi¢n ma
tay); bao tro xa héi; y, dugc cd truyén; dugc, m§ phim; an toan thuc phém;
thiét bi y té; bao hidm y té va quan ly nha nuéce céc dich vu cong trong céc linh
vuc thuge pham vi quan Iy nha nuéc cia B Y té.

Piéu 2. Nhiém vu va quyén han

B Y té thuc hién cc nhiém vy, quyén han theo quy dinh tai Luét T6 chire
Chmh pht, quy dinh cia Chinh phu vé chitc ning, nhiém vu, quyén han va co

cau td chirc cua bo, co quan ngang bd va thuc hién nhitng nhiém vu, quyén han
cu thé sau day:

1. Trinh Chinh phu du 4 an ludt, dy thao nghi quyét cua Qudc hdi, du an
phép 1énh, du thao nghi quyét cua Uy ban Thuong vu Qubc hdi, du thao nghi
dinh, nghi quyét cua Chinh phui theo chuong trinh, ké hoach xay dung phap luét
hang nim cua B§ Y té da duge phé duyét va cac chuong trinh, du 4n, dé an theo
su phan cong ctia Chinh pht, Thu tuéng Chinh phu; trinh Chinh phu, Thu tuéng
Chinh phu phé duyét chién lugc, quy hoach, ké hoach phat trién dai han, trung
han, hang nim va cac chuong trinh, du an, cong trinh quan trong qudc gia vé
cdc linh vuc thudc pham vi quan ly nha nuée ciia Bo Y té.

2. Trinh Thu tuéng Chinh phi dy thao quyét dinh, chi thi va cac van ban

khéc vé cac linh vuc thudc pham vi quan 1y nha nuéc ciia B6 Y té hodc theo
phan cong.




3. Ban hanh thong tu, quyét dinh, chi thi va cac van ban khac vé quan ly
nha nudc dbi véi cac linh vuce thude pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té.

4 Chi dao, huéng dan, t6 chirc thuc hién cac vin ban quy pham phép luat,
chién luoc, quy hoach, ké hoach, cac chucmg trinh muc tiéu quoc gia, cac
chuong trinh, du an, cong trinh quan trong quoc gia sau khi dugc phé duyét;
kiém tra, ra soat, hé théng hoa, hop nhét, phap dién hé thdng vin ban quy pham
phap luat, tuyén truyén, phd bién, gido duc phép luat va theo doi tinh hinh thi
hanh phap luat vé céc linh vuc thudce pham vi quan ly nha nudc ctia Bo Y té.

5. Véy té du phong:

a) Xay dung, ban hanh hoic trinh cdp c6 tham quyén ban hanh céac quy
dinh chuyén mén, céc tiéu chuan qubc gia, quy chudn k¥ thuat quéc gia, dinh
mic kinh té - k§ thuat vé: Giam sat, phong, chdng cac bénh truyén nhiém,
HIV/AIDS, bénh khong lay nhiém, bénh nghé nghiép, tai nan thuong tich; ti€ém
chiing; an toan sinh hoc tai phong xét nghiém y té; kiém dich y té bién gi6i; vé
sinh suc khée moi truong, vé sinh lao ddng, vé sinh strc khoe co quan, truong
hoc; dinh dudng cong dong; phong, chng tac hai cta thude 13; phong, chdng
tac hai cta ruou, bia; chét lugng nude sach st dung cho muc dich sinh hoat;
quan 1y héa chat, ché pham diét con triung, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung va y té;

b) Ban hanh, stra d6i, bé sung danh muc bénh truyén nhiém thudc cac
nhém, danh muc bénh truyén nhidm bit budc phai sir dung véc xin, sinh phdm
y t&; quan 1y hoat dong tiém ching va td chic thuc hién viéc tiém chung vic
xin va sinh phdm y té cho cac ddi tugng bit budc theo quy dinh ctia phap lut;

¢) Chu tri, phdi hop véi cac bo, nganh lién quan ban hanh, sira d6i, bd sung
tiéu chuén strc khoe cho tirng loai nghé, cong viéc, danh muc bénh can chira tri
dai ngay dugc huong ché do 6m dau va danh muc bénh nghé nghiép duoc
huong ché d6 bao hiém x4 hoi tai Viét Nam;

d) Xay dung, ban hanh quy dinh vé quan 1y chét thai y té, bao vé mdi
truong trong khuén vién co sé y té va vé sinh trong mai ting, hoa tang dbi véi
cac truong hop chét do dich bénh nguy hiém;

d) T6 chirc thuc hién viée giam sat d6i véi bénh truyén nhiém, bénh khong
lay nhiém, bénh khong rd nguyén nhan, céc yéu t6 nguy co anh huéng dén strc
khoe, cac van dé y t& cong cong khéc; phét hién sém céc bénh truyén nhidm
gay dich va to churc thyuc hién cong bd dich, cong bd hét dich theo quy dinh cta
phap luat; chu tri, phdi hop véi cac co quan 6 lién quan cung cép chinh x4c va
kip thoi thong tin vé bénh truyén nhiém;




e) Trinh c4p c6 tham quyén quyét dinh hodc quyét dinh theo thim quyen
viéce td chirc thuc hién céc bién phép dic biét dé phong, chong dich bénh; kiém
tra, d6n dbc, hd trg cac don vi, dia phuong trong viéc t6 chtre thuc hién cac
bién phap phong, chéng dich bénh; xdy dung ke hoach va t6 chirc thyc hién
viéc tng phé véi céc tinh hudng khan cip vé y té cong cong;

g) Huforng dan, t chtrc trién khai thyc hién hoat dong kiém dich y té bién
gidi tai céac clra khau théng tin, bao céo kip thoi tinh hinh bénh truyén nhiém
nguy hiém va cac van dé y té cong cong trén thé gidi dé chu dong phong, chong;

h) Quan ly, hudng dan, té chirc thue hién hoat dong quan trac moi truong
lao dong tai co s& lao dong, chi dao quan tric moi truong lao dong tai khu cong
nghiép, cum cdng nghiép c6 nguy co cao gay bénh nghé nghiép; danh gia, kiém
soat, quan ly cac yeu t6 c6 hai tai noi 1am viéc; xay dung co s¢ dit liéu Ve hoat
dong quan trac moi truong lao dong, thuc hién cong b to chitc quan tric moi
truong lao dong du diu kién hoat dong va td chirc quan tric moi trudong bi dinh
chi hoat dong theo quy dinh cua phéap luét;

i) Huéng dan theo thim quyén cbng tac quan ly v€ sinh lao dong, kham
strc khoe nguoi lao dong, khéam phat hién bénh nghe nghiép, quan ly strc khoe
nguoi lao dong tai noi lam viée; chu tri quan ly veé cong tac cap chimg chi ching
nhan chuyén mén vé y té lao dong, hun luyén so ciru, cip ctru tai noi lam viée
theo quy dinh cua phap luét;

k) Chi dao, huéng dan t6 chirc thuc hién ndi dung kiém soat tic dong cia
0 nhiém moi truong dén stc khoe con nguoi;

1) Chi dao, huérng d?m t6 chirc thuc hién viéc danh gia pham vi, dbi tuong,
muc d tac dong ctia sur cb méi trudng dén sire khoe con ngudi; phong ngira,
mg phd sur ¢6 méi trudng do dich bénh truyén nh1ern nguy hiém; thuc hién cac
bién phap phong ngira, han ché tic dong ca sy cd moi truong dén strc khoe
con nguoi,

m) Chi dao, hudng dan, t6 chirc thuc hién cac quy dinh cua phap luat vé
phan loai, thu gom, luu gitr, quéan ly chét thai y té, bao vé moi trudng trong
khuon vién co s& y té, vé sinh trong mai tang, hoa tang dbi vdi cac trudng hop
chét do dich bénh nguy hiém theo quy dinh cua phap luat;

n) Chi dao, huéng dan to chirc thuc hién cac hoat dong cham séc stre khoe
ban dau cho nguoi dan tai cong dong;

o) Tham dinh, cap méi, cap lai va thu hoi glay ching nhén co s& xét
nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc cap IIT va cép IV, trir cac co s& xét
nghiém thudc thdm quyén quan Iy ctiia B4 Quéc phong;

p) Cap, cap lai, b6 sung, gia han, thu hdi sé dang ky luu hanh, g1ay phép
nhép khau, gidy chimg nhén luu hanh tu do, dinh chi luu hanh déi véi hoa chit,
ché pham diét con trung, diét khuén dung trong linh vuc gia dung va y té theo
quy dinh cua phap luit;



q) Cap méi, cap lai, didu chinh, thu hdi gidy chting nhan du didu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh, dinh chi hoat dong xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh di véi cac co s¢ thuc hién xét nghiém HIV tryc thuge Bo Y
té va quyét dinh chi dinh, quyét dinh didu chinh, thu hdi quyét dinh chi dinh co
50 xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu, dinh chi hoat dong xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu;

r) Chi dinh cac to chire chimg nhén hop quy d6i véi thude 14; cap, dinh
chi, thu hoi, cép lai gidy tiép nhan ban cong bd hop quy dbi véi thube 14 theo
quy dinh cua phap luat;

s) Quan ly, hudng dan, t6 chirc thuc hién céc hoat dong phong, chéng
HIV/AIDS; tu véan, xét nghiém HIV; diéu trj nghién chat dang thudc phién va
diéu tri nghién thudc 14;

t) Chi dao, hudng dan, to chire thue hién cac quy dinh chuyén mén, cic
quy chuén k§y thuat quéc gia vé linh vuc y t& du phong trong pham vi ca nudc.

6. Vé kham bénh, chita bénh va phuc\ hdi chirc nang, giam dinh y khoa,
gidm dinh phap y, giam dinh phap y tdm than:

a) Xay dung, ban hanh hodc trinh cap co tham quyén ban hanh céc quy
dinh vé chuyén mén k¥ thudt, céc tiéu chuén qudc gia, quy chuén k¥ thuat quoc
gia, cac dinh muc kinh té - k§ thuat, cac tiéu chi chét lugng vé: kham bénh,
chita bénh, cép ciru ngoai vién, an toan truyen mau, diéu dudng, phuc hoi chirc
nang, dugc 1am sang, dinh dudng 14m sang, kiém soat nhiém khuéan; phau thuat
thAm my¥; hién, ldy, ghép mé, bd phén co thé nguoi; giam dinh y khoa, giam
dinh phép y, giam dinh phap y tdm than theo quy dinh ctia phép luat;

b) Xay dung, trinh cip c6 thim quyen phé duyet quy hoach hé théng co
s& kham bénh, chira bénh; quy dinh chi tiét xép cip chuyén mén ky thuat doi
vO1 co s& kham bénh, chira bénh;

¢) Quan ly, t6 chirc thuc hién viéc cap moi, cap lai, gia han, diéu chinh
gidy phép hanh nghe dinh chi hanh nghe thu hdi gidy phép hanh nghé kham
bénh, chira bénh do6i v0i nguoi lam vige tai co sé khdm bénh, chita bénh thugc
tham quyén quan ly; cap méi, cap lai, didu chinh, dinh chi hoat dong va thu h01
gidy phép hoat dong ddi vdi cac co sd kham bénh, chira bénh thudc thAm quyén
quan ly, dinh chi hoat dong ddi v6i cac co s& kham bénh, chita bénh khac trén
pham vi toan quéc theo quy dinh cua phéap luat;

d) Tham dinh va cho phép céc co s& kham bénh, chita bénh ap dung k¥
thuédt méi, phuong phap mai theo quy dinh ctia phap luét;

d) Cap glay xac nhan ndi dung quang cao hoat dong kham bénh, chira bénh
thudc thdm quyén theo quy dinh cua phap luat;

e) Chu tri, ph01’hqp vdi cac bd, nganh co6 lién quan td chire thuc hién hoat
dong chuyén mon y té trong cham séc sirc khoe can bd trung wong theo quy dinh;




g) Chi dao, hudng dan, tb chic thuc hién cac van ban quy pham phap luat,
quy dinh chuyén mén, tiéu chuin quoc gia, quy chuén k¥ thuét quéc gia vé linh
vuc khdm bénh, chita bénh, phuc hdi chirc ning, phau thuat thAim my, gidm
dinh y khoa, giam dinh phép y, giam dinh phap y tam than.

7. Vé ba me, tré em:

a) Xay dung, ban hanh hogc trinh cap c6 thAm quyén ban hanh vin ban
quy pham phap luat, chién lugc, chinh sach, chuong trinh, ké hoach, myc tiéu
quoc gia vé ba me, tré em;

b) Xéy dung, ban hanh hodc trinh cap c6 thAm quyén ban hanh céc hé
théng muc tiéu, chi tiéu vé ba me, tré em; céc quy dinh chuyén mén, quy chuin
k¥ thuat qudc gia vé dich vu chim séc stc khoe sinh san, dich vu bao vé tré em;

¢) Huong dan, t6 chire thue hién viée tu van, cham soc strc khoe sinh san;
tu van, dinh dudng, cham soc stic khoe cho ba me, tré em; tu van, sang loc,
chan doan, diéu tri trudc sinh va so sinh;

d) Diéu phoi viéc thuc hién quyén tré em; chu tri, phoi hop véi céac co
quan, td chire co lién quan bao dam thuc hién quyén tré em; bao vé tré em va
su tham gia cua tré em vao cac van dé veé tré em;

d) Hudéng dén, t6 chirc thure hién van ban quy pharn phap luat, chién lugc
chinh séch, chu’O'ng trinh, ké hoach, muc tiéu quéc gia vé tré em va Thang hanh
ddng vi tré em; viéc phong, chong tai nan, thuong tich tré em va viéc cham soéc,
nudi dudng tré em c6 hoan canh dic biét;

e) Tham dinh va quyét dinh cong nhén céc co s y té duoc thuc hién k§
thuat mang thai h vi muc dich nhan dao, viéc xac dinh lai gidi tinh theo quy
dinh cua phap luat;

g) Quan ly, str dung Quy Bao trg tré em Viét Nam theo quy dinh phap luat;
h) Quan ly Tong dai dién thoai qudc gia bao vé tré em.
8. V& dan sb:

a) Xay dung, ban hanh hodc trinh cap c6 thdm quyén ban hanh van ban
quy pham phap luét, chién lugce, chinh sach, chuong trinh, ké hoach vé dan so;

b) Xay dung, ban hanh hogc trinh cap c6 thAm quyén ban hanh hé thong
muyc tiéu, chi tiéu vé dan sé; quy dinh chuyén mén, quy chuan k¥ thuét quoc
gia vé dich vu trong linh vuc dén sé;

¢) Chi dao, huéng dan t6 chirc thuc hién céc van ban quy pham phép luat,
chién luge, chinh séch, chuO‘ng trinh, ke hoach, quy dinh chuyén moén, quy
chuan ky thuét quéc gia vé linh vuc dan sb.



9. Vé bao trg xa hoi va phong, chong té nan xa hoi:

a) Xéay dung, ban hanh hoic trinh cp c6 tham quyén ban hanh van ban
quy pham phap luét, chinh sach, chuong trinh, ké hoach vé trg giup xa hoi, trg
cap huu tri xa hoi, cong tac xa hodi, cong tic ngudi cao tudi, cong téc ngudi
khuyét tat va cac tro gitip xa hoi khac;

b) X4y dung, ban hanh hosc trinh cdp c6 thAm quyén ban hanh vin ban
quy pham phap luét, chinh sach, chuong trinh, ké hoach vé phong, chbng té nan
mai dam va hd trg nan nhan bi mua bén, ngudi dang trong qué trinh xac dinh
la nan nhan bi mua ban;

¢) Ban hanh hoac trinh cép ¢ thAm quyén ban hanh va tb chuc thuc hién
van ban quy pham phép ludt vé trg giap xa hoi khan cap trong viéc khac phuc
hau qua thién tai, tham hoa, dich bénh hodc céc ly do bat kha khang khac;

d) Chi dao, hudéng dan, t6 chirc thyuc hién chinh sach, phap ludt vé tro glup
xa hai, trg cap huu tri x4 hoi, ho tro chi phi mai tang, nuoi duong, cham soc

nguorl cao tu01 nguoi khuyet tat trong co s& cham so6c nguoi cao tuor nguoi
khuyét tat;

d) Chi dao, huéng dén, t6 chic thuc hién cac quy dinh vé diéu kién, tha
tuc thanh 14p va dang ky, cap giay phép hoat dong do6i véi co s tro gitip x4 hdi,
co s& cham séc nguoi khuyet tat;

e) Hudng dan, t6 chire thuc hién vén ban quy pham phép luét, chinh sach,
chucmg trinh, ké hoach vé cong tac x& hoi, cong tdc ngudi cao tudi, cong tac
nguoi khuyet tat, phét huy vai trd ctia ngudi cao tudi, cham séc sirc khde nguoi
cao tudi, chiam soc sirc khoe, phuc hdi chire ning cho ngudi khuyét tat;

g) Chi dao, huéng dan, tb chirc thuc hién cac quy dinh cta phép luat vé
phong, chéng té nan mai dam;

h) Huéng dan sang loc ddu hiéu bi mua ban d6i véi ngudi lao dong, hudéng
dan, t6 chirc thyre hién céc bién phép hd trg y té, hd tro tAm 1y d6i véi nan nhan,
ngudi dang trong qua trinh x4c dinh 1a nan nhan bi mua ban va hd trg nan nhan
bi mua ban hoa nhép cong déng;

i) Chi dao, huéng dan long ghép noi dung phong, chéng mua ban ngudi
vao cac chuong trinh phong, chéng té nan xa hoi, bao vé tré em, chuong trinh
vi sur tién bd ctia phu nit va chuong trinh khac vé phat trién kinh té - x& hoi.

10. V& y, duge cb truyén:

a) Xay dung, ban hanh hodc trinh cap c6 thim quyén ban hanh cac quy

dinh chuyén moén, tiéu chuan qudc gia, quy chuén k¥ thuat qubc gia vé y, duoc
co truyen



b) Xéy dung va trinh cap co tham quyén ban hanh co che chinh sach thuc
hién viéc ké thura, bao ton, phat trién, hién dai hoéa y, dugc cd truyén; phat trién
viing nudi tréng duoc lidu va két hop y, dugc cb truyén véi y hoe hién dai;

¢) Xay dung, ban hanh danh muc loai, chiing loai dugc ligu quy, hiém, dic
hitu phai kiém soat; td chure trién khai céc bién phép béao ton, khai thac, sir dung
hop 1y va bén viing ngudn duoc lidu;

d) Cap méi, cap lai, gia han, d1eu chinh, thu hoi glay phép hanh nghe kham
bénh, chita bénh bang y hoc co truyén thudc thdm quyen quan ly; cAp méi, cap
lai, didu chinh va thu ho1 glay phép hoat dong d01 voi cac co s kham bénh,
chita bénh bang y hoc ¢b truyén thudc thAm quyén quan ly theo quy dinh cua
phap luat;

d) Cap, gia han, thay d6i, bd sung, thu hdi g1ay dang ky luu hanh dugc
liéu, thude cb truyen theo quy dinh ctia phép luat; cip, cip lai, didu chinh noi
dung va thu héi: gidy chimg nhan du dleu kién kinh doanh dugc dbi véi cac co
s0 kinh doanh dugc liéu, thuoc co truyén; gidy chimg nhan duoc lidu dat tiéu
chudn thuc hanh tét nudi trong, thu héi dugc lidu (GACP) thudc thim quyén
quan ly theo quy dinh ctia phap luét;

e) Cap, cap lai glay xac nhén ndi dung quang cao hoat dong kham bénh,
chira bénh bang y hoc ¢b truyén; gidy xac nhén ndi dung quang cdo thude co
truyen va didu chinh ndi dung quang cdo thude cb truyén thudc thdm quyén
quan ly theo quy dinh cta phap luét;

g) Chi dao, huéng dan, t6 chirc thuc hién cac co ché, chinh sach, cac van
ban quy pham phap luat, quy dinh chuyén mén, quy chuén k§ thuét québc gia vé
y, dugc cb truyén, két hop y, duoc ¢b truyén véi y, duoc hién dai.

11. V& dugc va my pham:

a) Xay dung, ban hanh hoac trinh cép co thém quyén ban hanh céc quy
dinh chuyén mon, quy chuin k¥ thuat quéc gia vé dugc, m¥ pham; bd tidu
chuan quoc gia vé thudc; ban hanh va cap nhat Dugc dién Viét Nam va Dugc
thu quoc gia Viét Nam;

b) X4y dung, ban hanh hoic trinh cap c6 thaim quyén ban hanh danh muc
thudc, nguyén liéu lam thude phai kiém soat dic biét; danh muc thudc hiém;
danh muc thudc thiét yeu danh muc thudc d4u thdu; danh muc thudc du thau
tap trung; danh myc thubc dugc 4p dung hinh thirc dam phén gia; cong bb danh
muc thu6e khong ké don;

¢) Cap, gia han, thay d6i, diéu chinh, thay d01 bo sung va thu hoi: glay
dang ky luu hanh thuoc nguyeén liéu lam thubc; cap gidy chimg nhan san pham
dugc; glay phép xuit khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc, bao bi tlep
xtic trye tiép véi thube theo quy dinh ctia phép luat va phi hop théng 1¢ quéc té;



d) Cép, gia han, diéu chinh, thay doi, bo sung va thu hoi: chimg chi hanh
nghe dugc theo hinh thire thi, glay chu’ng nhan du diéu kién kinh doanh dugc,
giay chu’ng nhan thuc hanh t6t ddi vai cac co sé san xut, kinh doanh thuédc va
nguyén liéu lam thudc theo quy dinh cua phap luat va phu hop thong 1é qubc
té. Cong b6 danh sach co s san xudt, kinh doanh thuéc va nguyén liéu lam
thude; co sd kinh doanh dich vu bao quan thuéc, nguyen ligu lam thude nuée
ngoal dang ky cung cap thuoc nguyén liéu lam thude vao 'Viét Nam; danh gia
viéc dap ng thuc hanh t6t san xuat thudc clia co s& san xuét thude, nguyén liéu
lam thudc nude ngoai khi dang ky luu hanh tai Viét Nam theo quy dinh cua
phép luat;

d) Cép, thu hdi sé tiép nhan phiéu cong bé san pham my pham nhép khau;
phé duyét thay d6i cac nodi dung da cong bo trén phiéu c6ng bd san pham my
pham; cap, cap lai, dleu chinh, thu hdi gidy chimg nhan co so dat tiéu chuan
thuc hanh tét san xuat m§ phdm (CGMP) theo quy dinh ctia phap luét;

e) Quan ly chat lugng thudc, nguyén liéu lam thudc va my phdm; quyét
dinh viéc dinh chi luu hanh, thu hoi thube, nguyen lidu lam thudc va m§ pham
theo quy dinh cta phap luat; phéi hop véi cac co quan c6 lién quan phong,
chong cac hanh vi san xuat, luu thong thuoc nguyen liéu lam thudc, m§ pham
gia, kém chat luong, khong rd nguén gbc xudt xtr va phong, chong nhap lau
thudc, nguyén liéu lam thude, my pham theo quy dinh cia phap luat;

g) T6 chirc hé thong thong tin thude va canh gidc duge; quan 1y, thuc hién
viéc thong tin thude, quang cao thuoc theo quy dinh cua phap luat;

h) Huéng dan thuc hién vige d4au thau thude phuc vu cong tac phong bénh,
kham bénh va chita bénh tur ngudn ngan sach nha nudc, ngudn quy bao hiém y
té va cac nguon thu hop phap khéc trong cac co s& y té; td chirc mua thude tap
trung & cap qudc gia va chi tri dam phén gia thude theo quy dinh ctia phap luat;

i) Chi dao, huéng dan, t6 chirc thue hién cac quy dinh cia phap luat trong
linh vyc duge, my pham va viéc st dung thuoc hgp ly, an toan, hiéu qua.

12. V& thiét bj y té va cong trinh y té:

a) Xay dung, ban hanh hodac trinh cap c6 tham quyén ban hanh céc tidu
chuan quoc gla quy chuan ky thuat qudc gia, chién lugc, chinh sach, ké hoach
veé thiét bi y té;

b) Ban hanh quy dinh chi tiét huéng dan veé tiéu chuén, dinh mirc str dung
may moc, thiét bi chuyén ding phuc vu hoat dong su nghiép y té; ban hanh
danh muc thiét bi y té phai dugc kiém dinh va quy trinh kiém dinh déi véi timg
loai thiét bi y té trong danh muc;




c) Cap mdi, dinh chi, thu hdi s6 luu hanh thlet bi y t&; cAp mdi, thu hdi
gidy chimg nhan luu hanh tu do ddi véi thiét bi y té; ban hanh vén ban thu hoi
va cong khai van ban thu hoi két qua phén loai thiét bi y té; cap gidy phép nhap
khau thiét bi y te cong khai thong tin va hd so cong b6 dbi vOi nguyén liéu san
xuét thiét bi y té va chét ngoai kiém c6 chira chét ma tly va tién chat; cong khai
danh sach céc thiét bi y té da bi thu hdi sé luu hanh;

d) Cap mai, cap lai, cap b6 sung, thu hoi gidy chimg nhan dang ky hoat
dong kiém dinh thiét bi y té trong pham vi duoc phan cong quan ly theo quy
dinh cua phap luat; cong khai thong tin va ho so cong bd du diéu kién thuc hién
dich vu tu van k¥ thut thiét bi y té;

@) Chu tri, phéi hop véi cac co quan lién quan chi dao, hudng dan, t6 chirc
thye hién cdc vén ban quy pham phép luét, cac tiéu chuén quéc gia, quy chuan
k¥ thuat quoc gia trong linh vuc thiét bi y té;

e) Ch tri, phdi hop véi cac co quan lién quan xay dung, ban hanh cac quy
chuan ky thuat va cac quy dinh cu thé vé tiéu chuan, dinh muc st dung cong
trinh thudc co sé hoat dong su nghiép y té theo quy dinh ctia phap luét va thim
quyén dugc giao.

13. V& an toan thyc phim:

a) Chu tri, xdy dung, ban hanh quy chuan k¥ thuat quoc gia doi voi thuc
pham va cac san pham thuc phdm dugc phéan cong quan ly; ban hanh quy chuén
k¥ thuat quoc gia hodc quy dinh vé mirc gi6i han an toan déi véi cac nhém san
pham theo dé nghi cta cac bo quan ly chuyén nganh; ban hanh danh muyc cac
chit phu gia, chat hd trg ché bién dugce st dung trong thuc pham,

b) Xay dung, trinh cap c6 thim quyén ban hanh quy dinh vé diéu kién bao
dam an toan thuc pham d6i véi co so san xuét, co s kinh doanh thuc pham va
cac san pham thuc phim dugc phén céng quéan 1y, co sé kinh doanh dich vu an
udng va kinh doanh thirc n dwong phd;

¢) Chu tri t6 chirc thuc hién céng tac théng tin, truyén thong, phd bién kién
thire, gido duc phap luat vé an toan thyc pham thudc pham vi quan ly cia bo;

d) Chu tri, phoi hop véi cac bo, nganh co lién quan xdy dyng hé thong
canh béo su ¢b an toan thuc phdm; quy dinh cu thé viéc khai bdo su c6 vé an
toan thuc pham; t6 chirc thuc hién viée giam sat, phan tich nguy co, phong
ngira, diéu tra va phéi hop ngin chin ngd doc thuc pharn khac phuc su c6 vé
an toan thuc phdm thugc pham vi quan 1y ctia Bo Y té;

d) Quan ly an toan thuc pham trong sudt qua trinh san xuat, so ché, ché
bién, bao quan, van chuyen xuat khau, nhap khau, kinh doanh dbi véi thuc
phdm va san pham thuc phidm duoc phan cong quan ly;




10

e) T chirc tlep nhan, quan ly hd so, cap, thu hdi gidy tiép nhan dang ky
ban cong bo dbi véi thue pham va san pham thue pham dugc phan cong quan
ly; cap gidy x4c nhan noi dung quang céo va gidy chtmg nhan luu hanh tu do
d6i véi san pham thyc pham thudc linh vue dugc phan cong quan ly; cap glay
ching nhan y te va cac gidy chimg nhén khac doi véi cac san phdm thyc pham
xuat khau khi té chtrc, c4 nhan cé yéu cau theo quy dinh ctia phéap luat;

g) Cép, thu h01 gidy ching nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc pham dbi
véi co s san xuét, kinh doanh thyuc pham va cac san phim thyc phidm duoc
phan cong quan ly; cap, thu hoi gidy ching nhén co s¢ du diéu kién an toan
thuc pham dat yéu cau Thuc hanh san xudt tét (GMP) thuc phdm bao vé sirc
khée theo quy dinh cua phap luat;

h) Chi dinh, chi dinh lai, dinh chi, thu hdi quyét dinh chi dinh co s6 kiém
nghiém thuc pham phuc vu quan ly nha nudc, co s kiém nghiém kiém chimg
thugc pham vi dugc phan cong quan ly;

1) Chi dinh/giao nhi¢m vy, dinh chi, thu hoi quyét dinh chi dinh/giao nhiém
vu co quan kiém tra nha nudc vé an toan thure pham nhép khéu déi véi cac san
pham thudc pham vi quan 1y cia Bd Y té;

k) Chi dao, hu‘ong dan t6 chirc thuc hién cac van ban quy pham phap luat,
tidu chuan quéc gia, quy chuan k§ thuat qudc gia vé an toan thuc phiam thudc
pham vi quan ly nha nuéc cia Bo Y té:

1) Tong hop, thdng ké, bao cdo dinh ky, dot xuét vé cong tac quan ly an
toan thuc pham trén co s& giam sat va tong hop béo céo cua cac bd quan ly
nganh, dia phuong.

14. Vé bao hiém y té:

a) Xay dung, ban hanh hoac trinh cap co tham quyen ban hanh chinh sach,
phap ludt vé bao hiém y té; chién luoc, ké hoach tong thé phat trién bao hiém y té;

b) Chu tri, phbi hop véi céc bo, nganh lién quan xay dung ban hanh nguyén
tac tiéu chi xay dung danh muc thubc, danh muc thiét bi y té, dich vu k¥ thuat
y t& thudc pham vi dugc huong cua nguoi tham gia bao hiém y té; danh myc va
ty 1€, murc, diéu kién thanh toan ddi véi thudc, héa chat, thiét b y té, dich vu k¥
thuét y té thudc pham vi duoc hudng ctia nguoi tham gia bao hiém y té;

¢) Ban hanh quy dinh chia sé dit liéu trong linh vuc bao hiém y té, viéc
lién thong va sir dung két qua can lam sang lién théng gitra cac co s¢ khdm
bénh, chita bénh bao hiém y té phu hop yéu ciu chuyén mén;

d) Ban hanh theo tham quyen hodc trinh cap co thim quyén ban hanh cac
giai phap nhim bao dam can doi quy bao hiém y té;
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d) Chi dao, huéng dan cac co so y té, cac td chite, c4 nhan trong viéc thuc
hién cac quy dinh cua phap luét vé bao hiém y té.

15. V€ quan ly vién chuirc nganh y, dugc, dan so, cong tac xa hoi:

a) Xay dung, sira doi, bd sung, ban hanh quy dinh cy thé vé& ma sd, tiéu
chuan chirc danh nghé nghiép va xép luong ddi véi vién chic chuyén nganh
trong cac linh vuc thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia B Y té;

b) Hudng dén v& vi tri viéc lam 1anh dao, quan 1y va vi tri viéc lam cua
chirc danh nghe nghiép vién chirc chuyén nganh y, dugc, dan so cong tac xa
hoi; co ciu vién chire theo chitc danh nghé nghlep va dinh muc s6 lugng nguoi
lam viéc trong cac don vi su nghiép cong lap cia nganh y té;

¢) Xay dung, ban hanh quy dinh cu thé tiéu chuén, didu kién xét thing
hang chirc danh nghé& nghiép vién chirc chuyén nganh y, dugc, dan sb, cong tac
x4 hoi 1én hang II, hang I theo quy dinh ctia phép luat; to chirc xét thiang hang
chtrc danh nghé nghiép vién chirc chuyén nganh y, duge, dan sb, cong tac xa
hoi theo quy dinh cta phap luat;

d) Chu tri, ph6i hop véi co quan c6 lién quan xay dung trinh cap c6 tham
quyén ban hanh, stra doi, bo sung ché dg, chinh sach doi vdi vién chire, nguoi
lao dong trong nganh y t€;

d) Quy dinh chi tiét vé& ndi dung, chuong trinh, hinh thirc, thoi gian boi
dudng vién chirc chuyén nganh y, dugc, dan sd, cong tac xa hoi theo tidu chuan
chtrc danh nghé nghiép cua vién chire chuyén nganh y, duge, dan sd, cong tac
x4 hoi va hudng dan, t6 chire trién khai thuc hién.

16. Vé dao tao nhan luc khéi nganh sirc khoe:

a) Xay dung, ban hanh theo thAm quyén hodc trinh cp c6 thim quyén ban
hanh chién luge, ké hoach dao tao nhan luc khéi nganh sirc khoe va co ché,
chinh sach dic thi trong dao tao nhéan lyc khéi nganh sirc khoe va hudng din
t chire thue hién;

b) X4y dung va ban hanh chuén nang luc nghé nghiép lam co s& xay dung
va phat trién chuan chuong trinh dao tao, chuin dau ra cia cac trinh do dao tao
nhan luc khoi nganh suc khoe; phéi hop vaéi Bo Giao duc va Pao tao thuc hién
xdy dung chuan chuong trinh ddo tao, chuan dau ra ctia timg nganh dao tao,
timg trinh d6 ddo tao nhan luc khdi nganh strc khoe;

¢) Xay dung va ban hanh céac diéu kién dam bao chat lugng va chuan dau
ra doi vai dao tao chuyén khoa déac thu va dao tao lién tuc nguoén nhan luc khoi
nganh strc khoe;
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d) Quan ly dao tao chuyén khoa dac thu va dao tao lién tuc ngudn nhan
luc khdi nganh strc khée theo quy dinh cua phép luat;

d) Hudéng dan, kiém tra, danh gia theo tham quyen viée thue hién cac quy
dinh cua phap luat trong dao tao nguon nhan lyc khéi nganh sirc khoe; kiém
tra, ra soat viéc bao dam yéu cau trong t& chirc dao tao thuc hanh ddi véi co sé
thuc hanh cua co sé gido duc trong dao tao nhan luc khdi nganh strc khoe;

e) Quy dinh, hudng dan, t6 chire thyce hién viée kiém tra, danh gia dé cap

gidy phép hanh nghé déi véi nhan luc khéi nganh suc khoe theo quy dinh cta
phap luat.

17. V& khoa hoc, cong nghé, d6i méi sang tao trong nganh vy té:

a) Xay dung, trinh cép c6 thim quyén ban hanh co ché, chinh sach, chién
lugce, ké hoach nghién ctru khoa hoc, phét trién cong nghé va doi méi sang tao
trong céc linh vuc thudc pham vi quan ly nha nuéde cia Bo Y té;

b) Quan ly, hu:orng dan, t6 chire thuc hién cac nghién ctru y sinh hoc trén
ddi twong con ngudi, nghién ctru phat trién phuong phap méi, ky thuat méi,

cong nghé mai, san pham méi trong cac linh vuc thudc pham vi quan ly cua Bo
Y té;

c) Huéng dan, kiém tra viéc thuc hién céc quy dinh cta phap ludt trong to
chire thuc hién nhiém vu khoa hoc va cong nghé; chuyen giao cong nghé va
phd bién, ing dung céc két qua nghlen ctru khoa hoc va phat trién cong ngh¢
trong cac linh vuc thude pham vi quan Iy ctia Bd Y té; quan 1y, sir dung nguén
luc khoa hoc va cong nghé thudc linh vuc dugc phan cong phu trach;

d) T6 chirc thuc hién quy dinh cta phap luat vé s& hitu tri tug, hoat dong
sang kién thudc pham vi quan ly ctia By Y té;

d) Quan ly viéc xay du’ng va ban hanh quy chuén k§ thuét qudc gia trong
cac linh vuc thugc pham vi quan ly nha nuéce cia Bo Y té theo quy dinh cua
phap lugt; huong dan, theo doi, quan ly vige phd bién, ap dung tiéu chuan qubc
gia, quy chuan k¥ thuat qudc gia trong céc linh vuc thudc pham vi quan 1y nha
nuéccuaBO Y té;

e) To chirc thuc hién hiép dinh vé& hang rao k§ thuét trong thuong mai
(TBT) trong céc linh vuc thuc pham vi quan 1y nha nudce ctia Bo Y té.

18. Vé img dung cong nghé thong tin, chuyén ddi sé nganh y té:

a) Xay dyng, ban hanh hogc trinh cap c6 thAm quyén ban hanh chién luoc,
ké hoach v& (g dung, phat trién cong nghé thong tin, giao dich dién tu, an toan
thong tin va chuyen doi sb trong nganh y té;
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b) Xay dung, ban hanh hoic trinh cap co tham quyén ban hanh quy dinh
chuyen mon, quy trinh k¥ thuat, tiéu chuan quéc gla quy chuan k¥ thuat quoc
gia ve€ ung dung, phat trién cong nghé thong tin, giao dich dién tu, chuyén doi
50 trong cac linh vuc thude pham vi quan 1y ctia B6 Y té va bao dam an ninh,
an toan thong tin y té trén moi truong mang;

c) Xay dung, duy tri, cap nhat, t6 chirc thuc hign Kién truc Chinh pht dién
tir cia BO Y té hudng t&i Chinh phu sé; xay dung, quan ly, duy tri, cap nhit,
dam bao an ninh, an toan hé thong thong tin y 1 té va co s dit lidu quoc gia véy
té, cac hé thong thong tin y té; quan Iy, két nbi va chia sé dit lidu sb y té theo
quy dinh cua phap luét;

d) Chi dao, huéng dan, t6 chirc trién khai thuc hién chién luoc, ké hoach,
quy dinh, quy trinh ky thuat trong Umg dung, phat trién cong nghé thong tin,
tng dung trf tué nhan tao, chuyén di sb, giao dich dién tir trong céc linh vuc
thudc pham vi quan ly nha nugc cia Bo Y te bao dam an ninh mang, an toan
hé thong thong tin y té trén pham vi toan qudc theo quy dinh cta phap luat.

19. Xay dung chucmg trinh, ké hoach va chi dao, hu'orng dan, t6 chuc thuc
hién va kiém tra viéc thuc hién cong tac truyen thong, gido duc stic khoe va
cong tac cung cap thong tin hoat dong nganh y té.

20. Quan ly nha nude céc dich vu cong trong cac linh vuc thugc pham vi
quan ly nha nudc cia B§ Y té theo quy dinh cta phap luat; xay dung, ban hanh
hoic trinh cap c6 thdm quyén ban hanh co ché, chinh sach vé cung ing cac dich
vu su nghi€p cong trong céc linh vyce thuc pham vi quan ly nha nudc cua Bo
Y té; ban hanh dinh mtc kinh té - k¥ thuat 4p dung trong céc linh vuc dich vu
su nghi€p cong do Nha nuéce quan ly; quy dinh tiéu chi, tiéu chuan chét luong
dich vu sy nghiép cong, co ché giam sat, dénh gia, kiém dinh chét lugng dich
vu su nghiép cong va hiéu qua hoat dong cua don vi su nghiép cong lap trong
cac linh vuc thudc pham vi quan 1y nha nude cia Bo Y té.

21, Huorng dan, t6 chirc thuc hién cac quy dinh cua phép luat vé quan ly
gia dich vy, san pham hang hoa trong céc linh vuc thuéc pham vi quan 1y nha
nuée clia B Y té theo quy dinh cua phép luat.

22. Chu tri, phdi hop véi céc co quan lién quan phong, chdng, cp ctru va
diéu tri nan nhan trong thién tai, tham hoa.

23. Xay dung ké hoach va té chtre thuc hién du trir qubc gia vé thude, hoa
chat, thiét bj y té, phuorng tién phong, chong dich bénh, thién tai tham hoa theo
danh muc dy trir quoc gia d duge Chinh phii quyét dinh va theo cac quy dinh
cta phap luat.

24. Quan ly hoi, t6 chirc phi Chinh phu hoat dong trong céac linh vuc thudc
pham vi quan ly nha nudc cua bd theo quy dinh ctia phap luat.
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25. Xay dung va chi dao thuc hién ké hoach cai cach hanh chinh ctia Bo
Y € theo muc tiéu va ndi dung ctia Chuong trinh tong thé cai cach hanh chinh
nha nudc cuia Chinh ph.

26. Thuc hién hop tac quéc té va hoi nhap quéc té v& cac linh vuc thude
pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y té theo quy dinh cua phéap luat. T6 chirc
dam phan, ky két cac diéu udc quéc té theo quy dinh ctia phap luat va iy quyén
clia co quan nha nude cé thdm quyén; chu tri, phdi hop ky céc thoa thuan qudc
té nhan danh Bo Y té theo quy dinh ctia phap luat; tham gia cac té chirc quoc
té theo phan cong ctia Chinh phu.

27. Quan ly vé to chirc bd may, bién ché cong chure, sb lugng nguoi lam
viée, vi tri viée lam, co cau ngach cong chire, co cAu vién chirc theo chirc danh
nghé nghiép; quyét dinh luan chuyén, diéu dong, bd nhiém, mién nhiém, thoi
gilr chire vy, tir chire, cach chirc, biét phai, khen thudng, ky luat, thoi viéc, nghi
huu; thuc hién ché do tién luong va cac chinh sach dai ngg; td chue dao tao,
boi dudng dbi véi can bd, cong chire, vién chure, nguoi lao dong thudc tham
quyén quan ly ctia Bd Y té theo quy dinh cua phép luat.

28. Quan ly tai chinh, tai san dugc giao va td chirc thuc hién ngan sach
dugc phan bo theo quy dinh cia phéap luat; quan Iy Quy Phong, chéng tac hai
ctia thudc 14 theo quy dinh cua phap luét.

29. Thanh tra, kiém tra viéc thuc hién chic nang, nhiém vu, quyén han va
viéc thuc hién chinh séch, phép luat cua co quan, td chire, cd nhan; thuc hién
nhiém vu thanh tra hanh chinh déi véi co quan, td chirc, ca nhan thudc quyén
quan ly ciia Bo Y té; thuc hién nhiém vu thanh tra chuyén nganh trong cac linh
vuc thude pham vi quan ly nha nude ctia Bo Y té theo quy dinh cua phap lut.
T6 chire thuc hién cong téac phong, chdng tham nhiing, tiéu cuc; thuc hién tiét
kiém, chong lang phi; tiép cong dan, giai quyét khidu nai, té céo, kién nghi lién
quan dén céc linh vuc thudc thim quyén quéan ly nha nuée cua Bo Y té; xur 1y
cac hanh vi vi pham phap luat hodc béo co cép c6 thim quyén xur 1y cac hanh
vi vi pham phap luét trong céc linh vuc thudc pham vi quan ly nha nudc cua
B4 Y té theo quy dinh cua phap luat.

30. X4y dyung, ban hanh hé thong chi tiéu théng ké va ché do béo cdo thong
ké ctia nganh y té theo quy dinh cta phap luat; to chirc thu thap, tng hop, phan
tich, quan 1y va luu trit thong tin thong ké nganh y té; xay dung co s& dir liéu
qudc gia nganh y té.

31. Thuc hién cac nhiém vy, quyén han khéc do Chinh phu, Thu tudng
Chinh phu giao va theo quy dinh ctia phap luat.
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Piéu 3. Co ciu tb chire

. Vu Bao hiém y té.

. Vu Tb chiic can bo.

. Vu K& hoach - Tai chinh.

. Vu Phép ché.

. Vu Hop tac quéc té.

. Vén phong bd.

. Thanh tra bd.

. Cuc Quan ly Kham, chira bénh.
. Cuc Quan ly Y, Duogc ¢ truyén.

O 0 N1 Oy b B oo~

e
o

. Cuc Quan ly Duoc.

[
fam—

. Cuc An toan thyc pham.

[a—
(N

. Cuc Ha té‘mg va Thiét bi y té.

e
[FS]

. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao.

-
NN

. Cuc Din s6.
. Cuc Phong bénh.

. Cuc Ba me va Tré em.

_—
~ SN W

. Cuc Bao tro xa hoi.

j—
o0

. Vién Chién luge va Chinh séch y té.

—
\O

. Trung tdm Théng tin y t& Qudc gia.

20. Bao Stic khoe va Poi séng.

Céc tb chirc quy dinh tir khoan 1 dén khoan 17 Piéu nay la cac td chuc
gitp B truong thyuce hién chire néng quan Iy nha nuéc; cac td chirc quy dinh tir

khoan 18 dén khoan 20 Piéu nay la cac don vi sy nghiép cong lép phuc vu chice
nang quan 1y nha nudc ctia Bo Y té.

Vu K& hoach - Tai chinh c6 5 phong.

B0 truéng B Y té trinh Thi tudng Chinh pht ban hanh danh séch cac don
vi su nghié€p cong l1ap khac truc thudc Bo Y té theo quy dinh.

B6 trudong By Y te ban hanh quyet dinh quy dinh chac néng, nhiém vy,
quyén han va co cu td chirc cua cac td chie, don vi thugc BO Y té.

Piéu 4. Hié¢u lyc thi hanh
Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01 thang 3 nam 2025.

Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 ndm 2022 cua Chinh phu
quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu td chic cua Bo Y té hét
hiéu luc ké tir ngay Nghi dinh nay c¢6 hiéu luc thi hanh.
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Diéu 5. Trach nhiém thi hanh

Cac B0 trudng, Thu truong co quan ngang b, Thi trudng co quan thude
Chinh phii, Chi tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thude trung wong
chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay.

Noi nhin: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung vong Pang; KT. THU TUONG
- Thu tudng, cac Phé Thi tuéng Chinh phu;
- Céc b, co quan ngang b9, co quan thugc Chinh phu; "‘BHQ THU TUUNG

- HDND, UBND céc tinh, thanh phé truc thuge trung wong; / ON‘ f‘; ¥
- Vin phong Trung uong va cic Ban ciia Dang; S aE

- Vin phong Tong Bi thu;

- Viin phong Chu tich nudc;

o
_______

- Hoi dong Dén tc va cac Uy ban ctia Qudc hdi;

- Viin phong Qudc héi;

- Toa 4n nhan dan tdi cao; o

- Vién kiém sat nhan dén tdi cao; . FPhanh Long

- Kiém to4n nha nudc;

- Ngén hang Chinh séch xa hoi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mt tran T quoc Viét Nam;

- Co quan trung wong ctia cac doan thé;

- VPCP: BTCN, cic PCN, Trg Iy TTg, TGD Cdng TTDT,
cac Vu, Cuc, don vi truc thude, Cong bao;

- Luu: VT, TCCV (2b). 110
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