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PHAN VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT

CHINH PHU
CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 63/2012/NP-CP Ha Néi, ngay 31 thang 8 nam 2012
NGHI PINH

Quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc ciia By Y te

Cin ci Luat T6 chie Chinh phii ngay 25 thang 12 nam 2001;

Cian ctr Nghi dinh s6 36/2012/ND-CP ngay 18 thang 4 nam 2012 ctia Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co ciu to chtrc cua B9, co quan
ngang BQ;

Theo d& nghi ciia Bo truong B Y té;

Chinh phu ban hanh Nghi dinh quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va
co cau to chirc ctia BO Y té,

Piéu 1. Vi tri va chirc ning

B Y té 14 co quan ctia Chinh phu, thuc hién chitc ning quan 1y nha nuée vé y
té, bao gém cac linh vuc: Y té du phong; kham bénh, chita bénh, phuc hdi chuc
nang; giam dinh y khoa, phap y, phap y tdm than; y duoc c6 truyén; sitc khoe sinh
san; trang thiét bi y té; duoc; my phém; an toan thuc phém; bao hiém y té; dan sb -
ké hoach hoa gia dinh; quan ly nha nudc cac dich vu cong trong linh vuc thudc
pham vi quan Iy nha nudc cua Bo.

Pieu 2. Nhiém vu va quyén han

B6 Y té thuc hién cic nhiém vu, quyén han theo quy dinh tai Nghi dinh sb
36/2012/ND-CP ngay 18 thang 4 ndm 2012 cta Chinh phu quy dinh chirc nang,
nhiém vu, quyén han va co céu t6 chirc ctia B, co quan ngang B0 va nhiing nhi¢ém
vu, quyén han cu thé sau day:

1. Trinh Chinh phu dy an luét, du thao nghi quyét cia Qudc hoi, du an phap
1énh, du thao nghi quyét ciia Uy ban Thudng vu Qudc hoi, du thao nghi quyét,
nghi dinh ciia Chinh phu theo chwong trinh, ké hoach xay dung phép lut hang
nam cua Bo da dugc phé duyét va cac du an, dé an theo su phan cong cua Chinh
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phu, Tha tuéng Chinh phu; chién lugc, quy hoach, ké hoach phat trién dai han,
nim niam, hang nam va cac du an, cong trinh quan trong qudc gia vé nganh, linh
vuc thudc pham vi quan 1y nha nudc cua BJ.

2. Trinh Thu tuéng Chinh pha dy thao quyét dinh, chi thi va cac van ban khac
vé nganh, linh vuc thuéc pham vi quan 1y nha nude ciia B hoic theo phan cong.

3. Ban hanh thong tu, quyét dinh, chi thi va cac van ban khac vé quan 1y nha
nude d6i voi nganh, linh vice thude pham vi quan 1y nha nude cua Bo.

4. Chi dao, hudng dan, to chic thuc hién cac van ban quy pham phap luat,
chién luoc, quy hoach, ké hoach, cac chuong trinh muc ti€u quéc gia, cac du an,
cong trinh quan trong qubc gia sau khi dugc phé duyét; thong tin, tuyén truyén,
phd bién, gido duc phap luat va theo ddi tinh hinh thi hanh phap luat vé cac linh
vuc thuoc pham vi quan 1y nha nudc cua Bo.

5. Véy té du phong

a) Xay dung, ban hanh theo thAm quyén hodc trinh cip c6 tham quyén ban
hanh cac vin ban quy pham phap luat, cic quy dinh chuyén mén, cac tiéu chuan,
quy chuén k¥ thuat qudc gia vé cac linh vuc: Giam sat, phong, chéng bénh truyén
nhiém, HIV/AIDS, bénh khong lay nhiém, bénh nghé nghiép, tai nan thuong tich;
kiém dich y té bién gi61; v¢ sinh strc khoe moi trudong, v¢ sinh sttc khoe lao dong,
v¢€ sinh strc khoe truong hoc; vé sinh chat luong nudce uéng, nudc sinh hoat; dinh
dudng cong ddng; hoa chét gia dung va hoa chit, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té;

b) Ban hanh, stra ddi, bd sung danh muc bénh truyén nhiém thudc cac nhom,
danh muc bénh truyén nhiém bat budc phai str dung véc xin, sinh pham y t& va to
chtrc thue hién viée tiém chung vic xin va sinh pham y té cho cac dbi tuong bt
budc theo quy dinh cua phap luét;

¢) Chu tri, phdi hop véi cac bd, nganh lién quan ban hanh danh muc bénh can
chira tri dai ngay dugc hudng ché 36 6m dau va danh muc bénh nghé nghiép duogc
huong ché d6 bénh nghé nghiép tai Viét Nam;

d) T6 chtrc giam sat bénh truyén nhiém, bénh khong iy nhiém, bénh khong
rd nguyén nhan, phat hién sdm cac bénh truyén nhiém gay dich va t6 chutrc thuc
hién cong bd dich, cong bd hét dich theo quy dinh cua phap luat; chu tri, phéi
hop véi cac co quan co lién quan cung cap chinh xac va kip thoi thong tin vé
bénh truyén nhiém;

d) Trinh cip c6 tham quyén quyét dinh hodc quyét dinh theo thaim quyén viéc
t6 chirc thuc hién cac bién phap dac biét dé phong, chéng dich bénh; kiém tra,
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giam sat, hd tro cac don vi, dia phuong trong viéc t6 chirc thuc hién céc bién phap
phong, chéng dich bénh;

e) To chuc trién khai thue hién hoat dong kiém dich y té bién gi6i tai cac cira
khau; thong tin, bao cao kip thoi tinh hinh bénh truyén nhiém dic biét nguy hiém
trén thé gi¢i dé chu dong phong, chdng;

g) Chi dao, huéng dan viéc thim dinh bio cdo danh gia tac dong sirc khoe dbi
v6i cac du an dau tu xay dung khu cong nghiép, khu d6 thi, khu dan cu tip trung,
co s kham bénh, chita bénh truyén nhiém;

h) Chi dao, huéng dan td chtrc thue hién cac hoat dong cham soc stc khde ban
dau cho nguoi dan tai cong déng;

1) TO chtic, phan cap vi¢c cap, dinh chi, thu hoi gidy chirng nhén cac co sd y té
du diéu kién str dung vac xin va sinh pham y té, gidy chung nhan dat ti€u chuan an
toan sinh hoc doi vai cac phong xét nghiém theo tham quyén;

k) Cép, dinh chi, thu hdi gidy ching nhin dang ky luu hanh, thim dinh noi
dung chuyén mon cua ho so ding ky quang céo hoa chat, ché pham diét con tring,
diét khudn dung trong linh vuc gia dung va y té theo quy dinh ctia phap luat;

1) Chi dao, huéng dan, kiém tra, giam sat viéc thuc hién cac quy dinh
chuyén mon, cac quy chuin ky thuat qudc gia vé linh vuc y té du phong trong
pham vi cd nudc;

m) Chi dao, huéng dan to chuc thyc hién va kiém tra, giam sat, danh gia viéc
thuc hién cac hoat dong phong, chéng HIV/AIDS trong pham vi ca nudc.

6. V& kham bénh, chita bénh va phuc hdi chirc ning

a) X4y dung, ban hanh theo tham quyén hodc trinh cdp c6 thAm quyén ban
hanh céc van ban quy pham phap luat, cdc quy dinh chuyén mon, cc tiéu chuan,
quy chuin k¥ thuit quéc gia, cac dinh muc kinh té - k¥ thuat vé linh vuc kham
bénh, chita bénh, an toan truyén méu, diéu dudng, phuc hdi chirc ning, dinh dudng
1am sang, phiu thuat tham my, giam dinh y khoa, giam dinh phap y, giam dinh
phép y tAm than;

b) Tham dinh va cho phép cic co sé kham bénh, chita bénh 4p dung cac k¥
thuat mai, phuong phap moi lan dau duogc thuc hién tai Viét Nam theo quy dinh
cua phép luat;

C) Cép, cép lai, thu hoi ching chi hanh nghé kham bénh, chira bénh va cép, cép
lai, diéu chinh va thu hoi gidy phép hoat dong dbi véi cac co s kham bénh, chira
bénh theo quy dinh cua phap luét;
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d) Tham dinh ndi dung chuyén mon cia hd so ding ky quang céo hoat dong
kham bénh, chita bénh thudc thAim quyén theo quy dinh cua phép luat;

d) Chi dao, huéng dan, kiém tra, giam sat vi¢c thuc hién cac van ban quy pham
phap luat, quy dinh chuyén mon, quy chuan k¥ thuat qudc gia ddi véi cac co s
kham bénh, chita bénh, phuc hdi chic ning, phau thuat tham my, giam dinh y
khoa, giam dinh phép y, giam dinh phap y tm than.

7. Vé y duoc cb truyén

a) Xay dung va trinh cap c6 thim quyén ban hanh co ché, chinh sach thuc hién
viéc ké thira, bao ton, phat trién, hién dai hoa y dugc co truyén va két hop y duoc
cd truyén vé6i y duoc hién dai;

b) Xay dung, ban hanh hoic trinh cip c6 tham quyen ban hanh cac van ban
quy pham phap luat, quy dinh chuyén mén, tiéu chuan, quy chuan k¥ thuit quic
gia vé linh vuc y dugc ¢6 truyén;

c¢) Cap, cap lai chimg chi hanh nghé khdm bénh, chita bénh bang y hoc cd
truyén; cap, cap lai, diéu chinh, thu hdi gidy ching nhan bai thubc gia truyén va
gidy phép hoat dong d6i véi cac co s& kham bénh, chira bénh bang y hoc cb truyén
theo quy dinh cua phép luat;

d) Tham dinh ndi dung chuyén mén cia hd so ding ky quang cdo hoat dong
kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢ truyén theo quy dinh cta phap luat;

d) Chi dao, hudng dan, kiém tra, giam sat viéc thuc hién cac co ché, chinh
sach, cac van ban quy pham phap luat, quy dinh chuyén moén, quy chuan k¥ thuat
quéc gia vé y, duoc cd truyén, két hop y duoc cd truyén véi y duoc hién dai.

8. V& trang thiét bi va cong trinh y té

a) Xay dung va trinh cip c6 thim quyén cong bd tiéu chuan k¥ thuat quéc gia
veé trang thi€t bi y t€; ban hanh cac quy dinh chuyén mon, quy chuan k¥ thuat quoc
gia vé trang thiét bi y te;

b) Ban hanh danh muc trang thiét bi thiét yéu cho cac don vi, co so y té;

¢) Cap, dinh chi, thu hdi gidy ding ky luu hanh san pham trang thiét bi y té san
xuat trong nudc, gidy phép nhip khau trang thiét bi y té c6 d&nh hudng truc ti€p dén
suc khoe theo danh muyc ctia BO Y t€; tham dinh ndi dung chuyén moén cta ho so
dang ky quang cdo trang thict bi y t€ theo quy dinh cta phép luét;

d) Chi dao, huéng dan, kiém tra, giam sat viéc thuc hién cac quy dinh cua phap
luat v€ san xuat, kinh doanh trang thiét bi y té;

d) Chu tri, phdi hop véi cac co quan lién quan xdy dung, ban hanh cac quy
chuan k¥ thuat va céc tiéu chuan thiét ké - thiét ké mau cac cong trinh y te.
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9. V& dugc va my pham

a) Xay dung, ban hanh hoic trinh cdp c6 thAm quyén ban hanh cic vin ban
quy pham phép luat, cac quy dinh chuyén mon, quy chuan k¥ thuat qudc gia vé
duogc, m¥§ phém; bo tiéu chuin quéc gia vé thudc; ban hanh Dugc dién Viét Nam
va Dugc thu qudc gia;

b) Cép, thu hdi chimg chi hanh nghé dugc cho c4 nhan dang ky hanh nghé
duge c6 von dau tu nude ngoai; gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc
dbi v6i cac co sé san xuét thude, co so 1am dich vy bao quan thude, dich vu kiém
nghiém thudc; gidy phép luu hanh thudc; gidy phép xuat khau, nhap khau thudc;
gidy phép dang ky hoat dong vé thudc tai Viét Nam cua cac doanh nghiép nudc
ngoai cung cap thude vao Viét Nam; gidy chimg nhan dat tiéu chuan thuc hanh tét
san xuat thuéc (GMP), thuc hanh tét phong kiém nghiém thudc (GLP), thuc hanh
t6t bao quan thude (GSP), thuc hanh tét thir thude trén 1am sang ddi véi cac don vi
kinh doanh thudc theo quy dinh cua phap luat; cip, hiy gidy ching nhan hd so
cong bd doanh nghiép t6 chirc chudi nha thudc GPP;

c) Cap, thu hdi gidy chimg nhin dat tiéu chuan thuc hanh tt san xuit my
pham (CGMP); s6 tiép nhan phiéu cong bd san pham my pham; phiéu tiép nhan hd
so cong bd thyc hanh tot trong trot va thu hai cdy thudc va gidy chimg nhan luu
hanh ty do san pham cho cac don vi kinh doanh thudc, my pham theo quy dinh cia
phap luat;

d) Quan 1y chét luong thuéc va my pham; quyét dinh viéc dinh chi luu hanh,
thu hoi thubc, my pham theo quy dinh ctia phap luat; phdi hop véi cac co quan ¢o
lién quan phong, chéng san xuat, luu thong thude, my phim gia, kém chat luong
va phong, chdng nhap lau thudc, my pham;

d) Tham dinh noi dung chuyén mon cuia hd so ding ky quang cdo thudc;

e) Thyc hién viéc quan 1y nha nudc vé gia thude va sir dung cac bién phéap binh
6n gia thude trén thi trudng theo quy dinh cta phép luat;

g) Chi dao, hudng dan, t6 chuc thyuc hién va kiém tra, giam sat viéc st dung
thude hop 1y, an toan, hi¢u qua;

h) Chi dao, huéng dan t6 chic thuc hién va kiém tra, giam sat viéc thuc hién
cac quy dinh ctia phap luat trong linh vuc duge, my pham.

10. Vé an toan thuc pham

a) Chu tri, xay dung, ban hanh hodc trinh cip c6 thim quyén ban hanh cac van
ban quy pham phap luat vé an toan thuc pham thudc linh vuc dugc phin céng quan
1y ctia BO;



