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	BỘ Y TẾ
___________

Số:           /BC-BYT
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
___________________________________________________
Hà Nội, ngày       tháng     năm 2021



BÁO CÁO
Rà soát các văn bản quy phạm pháp luật có liên quan đến dự thảo
Nghị định sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 115/2018/NĐ-CP ngày 04 tháng 9 năm 2018 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm
hành chính về an toàn thực phẩm và Nghị định số 117/2020/NĐ-CP 
ngày 28 tháng 9 năm 2020 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm
hành chính trong lĩnh vực y tế 
Kính gửi: Chính phủ
Thực hiện Quyết định 126/QĐ-TTg ngày 26/01/2021 của Thủ tướng Chính phủ ban hành Kế hoạch triển khai thi hành Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật xử lý vi phạm hành chính, Bộ Y tế được giao chủ trì, phối hợp với các Bộ, ngành, địa phương xây dựng dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 115/2018/NĐ-CP ngày 04 tháng 9 năm 2018 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính về an toàn thực phẩm và Nghị định số 117/2020/NĐ-CP ngày 28 tháng 9 năm 2020 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế (sau đây gọi chung là dự thảo Nghị định), Bộ Y tế đã tổ chức triển khai thực hiện công tác rà soát các văn bản quy phạm pháp luật có liên quan đến dự thảo Nghị định, cụ thể như sau:
I. TÌNH HÌNH TRIỂN KHAI THỰC HIỆN CÔNG TÁC RÀ SOÁT
1. Đối tượng, phạm vi, mục đích rà soát
- Đối tượng rà soát: Các văn bản quy phạm pháp luật hiện hành có liên quan đến dự thảo Nghị định, bao gồm: văn bản về an toàn thực phẩm, y tế dự phòng, phòng, chống HIV/AIDS, phòng, chống tác hại của thuốc lá, phòng, chống tác hại của rượu, bia, khám bệnh, chữa bệnh, dược, mỹ phẩm, trang thiết bị y tế, bảo hiểm y tế, dân số và văn bản liên quan đến xử lý vi phạm hành chính.
- Phạm vi rà soát: An toàn thực phẩm và y tế là các lĩnh vực đa dạng, phong phú, phức tạp vừa góp phần tăng trưởng kinh tế, thúc đẩy nền kinh tế phát triển và góp phần bảo vệ, chăm sóc và nâng cao sức khỏe cho Nhân dân. Việc rà soát các văn bản quy phạm pháp luật hiện hành có liên quan đến lĩnh vực này để xây dựng dự thảo Nghị định bao gồm các các văn bản chung về xử lý vi phạm hành chính, các nghị định xử phạt vi phạm hành chính có nội dung liên quan, văn bản quy phạm pháp luật trong các lĩnh vực an toàn thực phẩm, y tế dự phòng, phòng, chống HIV/AIDS, phòng, chống tác hại của thuốc lá, phòng, chống tác hại của rượu, bia, khám bệnh, chữa bệnh, dược, mỹ phẩm, trang thiết bị y tế, bảo hiểm y tế, dân số.
- Mục đích rà soát: Việc rà soát các văn bản quy phạm pháp luật trong hệ thống pháp luật hiện hành có liên quan đến lĩnh vực an toàn thực phẩm, y tế dự phòng, phòng, chống HIV/AIDS, phòng, chống tác hại của thuốc lá, phòng, chống tác hại của rượu, bia, khám bệnh, chữa bệnh, dược, mỹ phẩm, trang thiết bị y tế, bảo hiểm y tế, dân số nhằm bảo đảm xây dựng các hành vi vi phạm hành chính trên cơ sở các quy định về nghĩa vụ, trách nhiệm, điều cấm của pháp luật về trật tự quản lý hành chính trong các lĩnh vực nêu trên đáp ứng yêu cầu bảo đảm trật tự quản lý hành chính nhà nước và các hành vi vi phạm hành chính phải được mô tả rõ ràng, cụ thể để có thể xác định và xử phạt được trong thực tiễn.
2. Triển khai thực hiện
- Bộ Y tế đã ban hành tiến hành xây dựng dự thảo Nghị định theo đúng quy trình, thủ tục của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật và các văn bản quy định hiện hành.
- Bộ Y tế đã tiến hành rà soát hệ thống các văn bản quy phạm pháp luật hiện hành có liên quan đến dự thảo Nghị định.
- Hoàn thiện danh mục các văn bản quy phạm pháp luật có liên quan đến lĩnh vực an toàn thực phẩm và y tế làm cơ sở phục vụ xây dựng dự thảo Nghị định.
- Xem xét, đối chiếu, đánh giá nội dung, quy định của các văn bản quy phạm pháp luật hiện hành với dự thảo Nghị định.
II. KẾT QUẢ RÀ SOÁT VÀ ĐÁNH GIÁ
Qua quá trình rà soát các văn bản trong hệ thống văn bản quy phạm pháp luật hiện hành có liên quan đến lĩnh vực y tế và an toàn thực phẩm, Bộ Y tế đã xác định được một số văn bản như sau (chi tiết tại Phụ lục kèm theo):
1. Về hệ thống văn bản quy phạm pháp luật: văn bản quy phạm pháp luật có liên quan gồm 177 văn bản, trong đó:
- Luật của Quốc hội: 12 văn bản.
- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội: 01 văn bản.
- Nghị định của Chính Phủ: 35 văn bản.
- Quyết định của Thủ tướng: 06 văn bản.
- Văn bản của Bộ trưởng: 123 văn bản.
2. Đánh giá chung: Về cơ bản, các hành vi vi phạm hành chính đang có hiệu lực tại các nghị định quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế và an toàn thực phẩm phù hợp với quy định nội dung tại các Luật, Nghị định được rà soát.
Dự thảo Nghị định đã bổ sung quy định về hành vi vi phạm hành chính đã kết thúc và hành vi vi phạm hành chính đang thực hiện để tạo nguyên tắc cho các cơ quan thực hiện pháp luật áp dụng đối với từng trường hợp cụ thể; Bổ sung quy định về trường hợp hành vi vi phạm hành chính nhiều lần được quy định là tình tiết tăng nặng; Sửa đổi, bổ sung các chức danh có thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính, thẩm quyền áp dụng hình thức xử phạt bổ sung, biện pháp khắc phục hậu quả để bảo đảm phù hợp với quy định của Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật xử lý vi phạm hành chính; Bổ sung một số hành vi được quy định là hành vi bị nghiêm cấm, trách nhiệm, nghĩa vụ trong các văn bản quy phạm pháp luật mới được ban hành như Luật sửa đổi, sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 16 tháng 11 năm 2020; Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế…; Sửa đổi, bổ sung một số hành vi vi phạm hành chính về an toàn thực phẩm, khám bệnh, chữa bệnh, dược để bảo đảm phù hợp với thực tế triển khai tiễn áp dụng các hành vi vi phạm hành chính.
 Dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung một số hành vi cho phù hợp với quy định của pháp luật nội dung.
Dự thảo Nghị định bãi bỏ một số hành vi vi phạm được xây dựng trên cơ sở pháp luật nội dung và đã được quy định trong các nghị định quy định xử phạt vi phạm hành chính trong các lĩnh vực khác.
Trên đây là Báo cáo việc rà soát các văn bản quy phạm pháp luật có liên quan đến dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 115/2018/NĐ-CP ngày 04 tháng 9 năm 2018 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính về an toàn thực phẩm và Nghị định số 117/2020/NĐ-CP ngày 28 tháng 9 năm 2020 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế của Bộ Y tế. Kính trình Chính phủ xem xét, quyết định./.

	Nơi nhận:
- Như trên;
- Đ/c Bộ trưởng (để báo cáo);
- Các Vụ, Cục, Tổng cục, Văn phòng Bộ, Thanh tra Bộ (để biết);
- Lưu: VT, PC.
	KT. BỘ TRƯỞNG
THỨ TRƯỞNG
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DANH MỤC
Văn bản quy phạm pháp luật có liên quan đến dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 115/2018/NĐ-CP ngày 04 tháng 9 năm 2018 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính về an toàn thực phẩm và Nghị định số 117/2020/NĐ-CP ngày 28 tháng 9 năm 2020 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế
(Kèm theo Báo cáo số        /BC-BYT ngày      tháng       năm 2021
của Bộ Y tế)

LĨNH VỰC AN TOÀN THỰC PHẨM
	TT
	Tên loại văn bản
	Số, ký hiệu
Ngày, tháng, năm ban hành
	Trích yếu nội dung
	Thời điểm có hiệu lực

	1. 
	Luật
	55/2010/QH12
17/06/2010
	An toàn thực phẩm.
	01/07/2011

	2. 
	Nghị định
	09/2016/NĐ-CP
28/01/2016
	Tăng cường vi chất dinh dưỡng vào thực phẩm.
	15/03/2016

	3. 
	Nghị định
	67/2016/NĐ-CP
01/07/2016
	Quy định về điều kiện sản xuất, kinh doanh thực phẩm thuộc lĩnh vực quản lý chuyên ngành của Bộ Y tế.
	01/07/2016

	4. 
	Nghị định
	15/2018/NĐ-CP
02/02/2018
	Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật An toàn thực phẩm.
	02/02/2018

	5. 
	Thông tư
	14/2011/TT-BYT
01/04/2011

	Hướng dẫn chung lấy mẫu thực phẩm phục vụ thanh tra, kiểm tra chất lượng, vệ sinh an toàn thực phẩm.
	01/06/2011

	6. 
	Thông tư
	17/2011/TT-BYT
17/05/2011
	Ban hành quy định mức giới hạn nhiễm phóng xạ trong thực phẩm.
	17/05/2011

	7. 
	Thông tư
	27/2012/TT-BYT
30/11/2012
	Hướng dẫn việc quản lý phụ gia thực phẩm.
	01/02/2013

	8. 
	Thông tư
	11/2013/TT-BYT
08/04/2013
	Hướng dẫn chỉ định tổ chức chứng nhận hợp quy đối với thực phẩm đã qua chế biến gói sẵn, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm, vật liệu bao gói, dụng cụ tiếp xúc trực tiếp với thực phẩm.
	20/05/2013

	9. 
	Thông tư
	24/2013/TT-BYT
14/08/2013
	Quy định mức giới hạn tối đa dư lượng thuốc thú y.
	01/10/2013

	10. 
	Thông tư
	11/2014/TT-BYT
18/03/2014
	Quy định quản lý bộ xét nghiệm nhanh thực phẩm.
	01/06/2014

	11. 
	Thông tư
	43/2014/TT-BYT
24/11/2014
	Quy định quản lý thực phẩm chức năng.
	15/01/2015

	12. 
	Thông tư
	08/2015/TT-BYT

11/05/2015
	Sửa đổi, bổ sung một số quy định của thông tư số 27/2012/TT-BYT ngày 30 tháng 11 năm 2012 của Bộ trưởng Bộ Y Tế về hướng dẫn việc quản lý phụ gia thực phẩm .
	01/07/2015

	13. 
	Thông tư
	52/2015/TT-BYT
21/12/2015
	Kiểm tra nhà nước về an toàn thực phẩm đối với thực phẩm nhập khẩu và kiểm soát thực phẩm nhập khẩu, cấp giấy chứng nhận đối với thực phẩm nhập khẩu thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.
	23/02/2016

	14. 
	Thông tư
	40/2017/TT-BYT
23/10/2017
	Quy định về tiêu chuẩn vệ sinh, an toàn đối với thực phẩm, nước ăn uống và định lượng bữa ăn của thuyền viên làm việc trên tàu biển Việt Nam.
	06/12/2017

	15. 
	Thông tư
	05/2018/TT-BYT
05/04/2018
	Về danh mục thực phẩm, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm và dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa đựng thực phẩm được xác định mã số hàng hóa theo Danh mục hàng hóa xuất khẩu, nhập khẩu Việt Nam.
	21/05/2018





LĨNH VỰC Y TẾ DỰ PHÒNG
	TT
	Tên loại văn bản
	Số, ký hiệu
Ngày, tháng, năm ban hành
	Trích yếu nội dung
	Thời điểm có hiệu lực

	1. 
	Luật
	03/2007/QH12
21/11/2007
	Phòng, chống bệnh truyền nhiễm
	01/07/2008

	2. 
	Luật
	35/2018/QH14
20/11/2018
	[bookmark: _GoBack]Sửa đổi, bổ sung một số điều của 37 luật có liên quan đến quy hoạch
	01/01/2019

	3. 
	Nghị định
	101/2010/NĐ-CP
30/09/2010
	Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về áp dụng biện pháp cách ly y tế, cưỡng chế cách ly y tế và chống dịch đặc thù trong thời gian có dịch
	15/11/2010

	4. 
	Nghị định
	103/2016/NĐ-CP
01/07/2016
	Quy định về bảo đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm
	01/07/2016

	5. 
	Nghị định
	155/2018/NĐ-CP
12/11/2018
	Sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế
	12/11/2018

	6. 
	Nghị định
	104/2016/NĐ-CP
01/07/2016
	Quy định về hoạt động tiêm chủng
	01/07/2016

	7. 
	Nghị định
	89/2018/NĐ-CP
25/06/2018

	Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật phòng, chống bệnh truyền nhiễm về kiểm dịch y tế biên giới
	10/10/2018

	8. 
	Quyết định
	56/2010/QĐ-TTg
16/09/2010
	Về việc quy định thẩm quyền thành lập, tổ chức và hoạt động của Ban Chỉ đạo chống dịch các cấp
	01/11/2010

	9. 
	Quyết định
	73/2011/QĐ-TTg
28/12/2011
	Về việc quy định một số chế độ phụ cấp đặc thù đối với công chức, viên chức, người lao động trong các cơ sở y tế công lập và chế độ phụ cấp chống dịch
	15/02/2012

	10. 
	Quyết định
	02/2016/QĐ-TTg
28/01/2016
	Quy định điều kiện công bố dịch, công bố hết dịch bệnh truyền nhiễm
	15/03/2016

	11. 
	Quyết định
	07/2020/QĐ-TTg
26/02/2020
	Sửa đổi, bổ sung một số Điều của Quyết định số 02/2016/QĐ-TTg ngày 28 tháng 01 năm 2016 của Thủ tướng Chính phủ về việc quy định điều kiện công bố dịch, công bố hết dịch bệnh truyền nhiễm
	26/02/2020

	12. 
	Thông tư
	02/2009/TT-BYT
26/05/2009
	Hướng dẫn vệ sinh trong hoạt động mai táng và hoả táng
	10/07/2009

	13. 
	Thông tư
	05/2009/TT-BYT
17/06/2009
	Ban hành “Quy chuẩn kỹ thuật quốc gia về chất lượng nước sinh hoạt”
	01/12/2009

	14. 
	Thông tư
	46/2010/TT-BYT
29/12/2010
	Ban hành Quy chuẩn kỹ thuật quốc gia về vệ sinh phòng bệnh truyền nhiễm trong các cơ sở giáo dục thuộc hệ thống giáo dục quốc dân
	15/06/2011

	15. 
	Thông tư
	54/2015/TT-BYT
28/12/2015
	Hướng dẫn chế độ thông tin báo cáo và khai báo bệnh, dịch bệnh truyền nhiễm
	01/07/2016

	16. 
	Thông tư
	37/2017/TT-BYT
25/09/2017
	Quy định về thực hành bảo đảm an toàn sinh học trong phòng xét nghiệm
	15/12/2017

	17. 
	Thông tư
	40/2018/TT-BYT
07/12/2018
	Quy định về quản lý mẫu bệnh phẩm bệnh truyền nhiễm
	25/01/2019

	18. 
	Thông tư
	17/2019/TT-BYT
17/07/2019
	Hướng dẫn giám sát và đáp ứng với bệnh, dịch bệnh truyền nhiễm
	01/09/2019

	19. 
	Thông tư
	28/2019/TT-BYT
28/10/2019
	Hướng dẫn việc thông tin, báo cáo hoạt động kiểm dịch y tế biên giới
	10/12/2019





LĨNH VỰC PHÒNG, CHỐNG HIV/AIDS
	TT
	Tên loại văn bản
	Số, ký hiệu
Ngày ban hành
	Trích yếu nội dung
	Thời điểm có hiệu lực

	1. 
	Luật
	64/2006/QH11
29/06/2006
	Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người.
	01/01/2007

	2. 
	Luật
	71/2020/QH14
16/11/2020
	Sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS)
	01/07/2021

	3. 
	Nghị định
	108/2007/NĐ-CP

26/06/2007

	Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS).
	07/08/2007

	4. 
	Nghị định
	75/2016/NĐ-CP
01/07/2016
	Quy định điều kiện thực hiện xét nghiệm HIV.
	01/07/2016

	5. 
	Nghị định
	90/2016/NĐ-CP
01/07/2016
	Quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế.
	01/07/2016

	6.
	Nghị định
	155/2018/NĐ-CP
12/11/2018
	Sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế
	12/11/2018

	6. 
	Nghị định
	63/2021/NĐ-CP
30/06/2021

	Quy định chi tiết thi hành Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS)
	01/07/2021

	7. 
	Quyết định
	120/2008/QĐ-TTg
29/08/2008
	Quy định điều kiện xác định người bị phơi nhiễm với HIV, người bị nhiễm HIV do tai nạn rủi ro nghề nghiệp.
	02/10/2008

	8. 
	Quyết định
	173/2008/QĐ-TTg
25/12/2008
	Ban hành Quy định áp dụng các biện pháp cần thiết đáp ứng yêu cầu về thuốc kháng HIV trong trường hợp khẩn cấp.
	22/01/2009

	9. 
	Thông tư
	09/2011/TT-BYT
26/01/2011
	Hướng dẫn điều kiện và phạm vi chuyên môn của cơ sở y tế điều trị bằng thuốc kháng HIV.
	15/03/2011

	10. 
	Thông tư
	33/2011/TT-BYT
26/08/2011
	Quy định việc xét nghiệm HIV bắt buộc trong một số trường hợp cần thiết để chẩn đoán và điều trị cho người bệnh.
	30/10/2011

	11. 
	Thông tư 
	06/2012/TT-BYT
20/04/2012
	Quy định về điều kiện thành lập và nội dung hoạt động đối với tổ chức tư vấn về phòng, chống HIV/AIDS.
	01/07/2012

	12. 
	Thông tư
	09/2012/TT-BYT
24/05/2012
	Hướng dẫn giám sát dịch tễ học HIV/AIDS và giám sát các nhiễm trùng lây truyền qua đường tình dục.
	15/07/2012

	13. 
	Thông tư
	03/2015/TT-BYT
16/03/2015
	Quy định chế độ báo cáo công tác phòng, chống HIV/AIDS.
	29/04/2015

	14. 
	Thông tư
	14/2015/TT-BYT
25/06/2015
	Quản lý thuốc Methadone.
	01/09/2015

	15. 
	Thông tư liên tịch của Bộ Y tế và Bộ Công an
	03/2010/TTLT-BYT-BCA
20/01/2010

	Quy định việc cấp, phát, quản lý và sử dụng Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng tham gia thực hiện các biện pháp can thiệp giảm tác hại  trong dự phòng lây nhiễm HIV.
	01/04/2010

	16. 
	Thông tư liên tịch của Bộ Y tế, bộ Văn hóa, Thể thao và Du lịch, Bộ Công an, Bộ Lao động, Thương binh và xã hội
	29/2013/TTLT-BYT-BVHTTDL-BCA-BLĐTBXH
30/09/2013
	Hướng dẫn thực hiện biện pháp can thiệp giảm tác hại trong dự phòng lây nhiễm HIV bằng bao cao su tại các cơ sở kinh doanh dịch vụ lưu trú.
	01/12/2013

	17. 
	Thông tư
	04/2019/TT-BYT
28/03/2019
	Quy định việc phân cấp thẩm quyền cấp, điều chỉnh, thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định các trường hợp HIV dương tính và đình chỉ hoạt động xét nghiệm khẳng định các trường hợp HIV dương tính
	30/05/2019

	18. 
	Thông tư
	02/2020/TT-BYT
20/01/2020
	Quy định trách nhiệm, trình tự thông báo kết quả xét nghiệm HIV dương tính
	15/03/2020





LĨNH VỰC MÔI TRƯỜNG Y TẾ

	TT
	Tên loại văn bản
	Số/Ký hiệu
Ngày ban hành
	Trích yếu nội dung
của văn bản
	Thời điểm
có hiệu lực

	1. 
	Nghị định
	91/2016/NĐ-CP
01/07/2016
	Quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế.
	01/07/2016

	2. 
	Nghị định
	155/2018/NĐ-CP
12/11/2018
	Sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế
	12/11/2018

	3. 
	Thông tư
	02/2009/TT-BYT
26/05/2009
	Hướng dẫn vệ sinh trong hoạt động mai táng và hỏa táng
	11/07/2013

	4. 
	Thông tư
	04/2009/TT-BYT
17/06/2009
	Ban hành "Quy chuẩn kỹ thuật quốc gia về chất lượng nước ăn uống"
	01/12/2009

	5. 
	Thông tư 
	05/2009/TT-BYT
17/06/2009
	Ban hành "Quy chuẩn kỹ thuật quốc gia về chất lượng nước sinh hoạt".
	01/12/2009

	6. 
	Thông tư
	31/2013/TT-BYT
15/10/2013
	Quy định về quan trắc tác động môi trường từ hoạt động khám bệnh, chữa bệnh của bệnh viện.
	01/12/2013

	7. 
	Thông tư 
	20/2015/TT-BYT
27/07/2015
	Hướng dẫn quy trình khảo nghiệm hóa chất, chế phẩm diệt muỗi dạng phun hạt thể tích cực nhỏ.
	01/01/2016

	8. 
	Thông tư 
	21/2015/TT-BYT
27/07/2015
	Hướng dẫn quy trình khảo nghiệm tấm hóa chất xua, diệt muỗi dùng điện.
	01/01/2016

	9. 
	Thông tư 
	22/2015/TT-BYT
27/07/2015
	Hướng dẫn quy trình khảo nghiệm kem xoa xua muỗi.
	01/01/2016

	10. 
	Thông tư
	50/2015/TT-BYT
27/07/2015
	Quy định việc kiểm tra vệ sinh, chất lượng nước ăn uống, nước sinh hoạt.
	01/03/2016

	11. 
	Thông tư 
	15/2016/TT-BYT
15/05/2016
	Quy định về bệnh nghề nghiệp được hưởng bảo hiểm xã hội.
	01/07/2016

	12. 
	Thông tư 
	19/2016/TT-BYT
30/06/2016
	Hướng dẫn quản lý vệ sinh lao động và sức khỏe người lao động.
	15/08/2016

	13. 
	Thông tư 
	28/2016/TT-BYT
30/06/2016
	Hướng dẫn quản lý bệnh nghề nghiệp.
	21/08/2016





LĨNH VỰC PHÒNG, CHỐNG TÁC HẠI CỦA THUỐC LÁ
	TT
	Tên loại văn bản
	Số/Ký hiệu
Ngày ban hành
	Trích yếu nội dung
của văn bản
	Thời điểm
có hiệu lực

	1. 1
	Luật
	09/2012/QH13
18/06/2012
	Phòng, chống tác hại của thuốc lá
	01/05/2013

	2. 
	Nghị định
	67/2013/NĐ-CP
27/06/2013
	Quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật Phòng, chống tác hại của thuốc lá về kinh doanh thuốc lá
	15/08/2013

	3. 
	Nghị định
	106/2017/NĐ-CP
14/09/2017
	Sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 67/2013/NĐ-CP ngày 27 tháng 6 năm 2013 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật Phòng, chống tác hại của thuốc lá về kinh doanh thuốc lá
	01/11/2017

	4. 
	Nghị định
	77/2013/NĐ-CP
17/07/2013
	Quy định chi tiết thi hành Luật Phòng, chống tác hại của thuốc lá về một số biện pháp phòng, chống tác hại của thuốc lá
	15/09/2013

	5. 
	Thông tư liên tịch
	05/2013/TTLT-BYT-BCT
08/02/2013
	Hướng dẫn việc ghi nhãn, in cảnh báo sức khỏe trên bao bì thuốc lá
	01/05/2013

	6. 
	Thông tư
	23/2015/TT-BYT
20/08/2015
	Thông tư Ban hành Quy chuẩn kỹ thuật quốc gia đối với thuốc lá điếu
	01/11/2015

	7. 
	Thông tư
	49/2015/TT-BYT
11/12/2015
	Quy định về công bố hợp quy và công bố phù hợp quy định đối với thuốc lá
	25/01/2016

	8. 
	Thông tư
	25/2018/TT-BVHTTDL
30/08/2018
	Quy định việc hạn chế hình ảnh diễn viên sử dụng thuốc lá trong tác phẩm sân khấu, điện ảnh
	15/11/2018





LĨNH VỰC PHÒNG, CHỐNG TÁC HẠI CỦA RƯỢU, BIA
	TT
	Tên loại văn bản
	Số/Ký hiệu
Ngày ban hành
	Trích yếu nội dung
của văn bản
	Thời điểm
có hiệu lực

	1.
	Luật
	44/2019/QH14
14/06/2019
	Luật phòng, chống tác hại của rượu, bia
	01/01/2020

	2.
	Nghị định
	24/2020/NĐ-CP
24/02/2020
	Quy định chi tiết một số điều của Luật Phòng, chống tác hại của rượu, bia
	24/02/2020





LĨNH VỰC KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH
	TT
	Tên loại văn bản
	Số/Ký hiệu
Ngày ban hành
	Trích yếu nội dung
của văn bản
	Thời điểm
có hiệu lực

	1. 
	Luật
	75/2006/QH11
29/11/2006
	Hiến, lấy, ghép mô, bộ phận cơ thể người và hiến, lấy xác.
	01/07/2007

	2. 
	Luật 
	40/2009/QH12
04/12/2009
	Khám bệnh, chữa bệnh.
	01/01/2011

	3. 
	Nghị định 
	56/2008/NĐ-CP
29/04/2008
	Quy định về tổ chức, hoạt động của ngân hàng mô và Trung tâm điều phối quốc gia về ghép bộ phận cơ thể người.
	26/05/2008

	4. 
	Nghị định 
	87/2011/NĐ-CP
27/09/2011
	Quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật Khám bệnh, chữa bệnh.
	15/11/2011

	5. 
	Nghị đinh
	109/2016/NĐ-CP
01/09/2016
	Quy định cấp chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
	01/06/2016

	6. 
	Nghị định 
	118/2016/NĐ-CP
01/07/2016
	Sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định 56/2008/NĐ-CP ngày 29/04/2008 của Chính phủ quy định về tổ chức, hoạt động của ngân hàng mô và Trung tâm điều phối quốc gia về ghép bộ phận cơ thể người.
	01/09/2016

	7. 
	Thông tư
	07/2011/TT-BYT
26/01/2011
	Hướng dẫn công tác điều dưỡng về chăm sóc người bệnh trong bệnh viện.
	01/03/2011

	8. 
	Thông tư
	08/2011/TT-BYT
26/01/2011
	Hướng dẫn về công tác dinh dưỡng, tiết chế trong bệnh viện.
	01/03/2011

	9. 
	Thông tư
	23/2011/TT-BYT
10/06/2011
	Hướng dẫn sử dụng thuốc trong các cơ sở y tế có giường bệnh.
	25/07/2011

	10. 
	Thông tư
	01/2013/TT-BYT
11/01/2013
	Về việc hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
	15/03/2013

	11. 
	Thông tư
	14/2013/TT-BYT
06/05/2013
	Hướng dẫn khám sức khỏe.
	01/07/2013

	12. 
	Thông tư
	35/2013/TT-BYT
30/10/2013

	Quy định về thu hồi chứng chỉ hành nghề, giấy phép hoạt động và đình chỉ hoạt động chuyên môn của người hành nghề, cơ sở khám, chữa bệnh.
	15/12/2013

	13. 
	Thông tư 
	45/2015/TT-BYT
30/11/2015
	Quy định về trang phục y tế.

	01/01/2016

	14. 
	Thông tư
	24/2017/TT-BYT
	Quy định quy trình tiếp nhận, chăm sóc y tế và thống kê, báo cáo đối với người bệnh là nạn nhân bạo lực gia đình tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
	07/07/2017

	15. 
	Thông tư
	52/2017/TT-BYT
	Quy định về đơn thuốc, việc kê đơn thuốc hóa dược, sinh phẩm trong điều trị ngoại trú.
	01/03/2018

	16. 
	Thông tư
	12/2018/TT-BYT
	Quy định tiêu chuẩn sức khỏe của nhân viên đường sắt trực tiếp phục vụ chạy tàu.
	01/07/2018

	17. 
	Thông tư
	16/2018/TT-BYT
20/07/2018
	Quy định về kiểm soát nhiễm khuẩn trong các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
	01/10/2018

	18. 
	Thông tư liên tịch của Bộ Y tế, Bộ Công an
	26/2014/TTLT-BYT-BCA
23/07/2014
	Quy định về xét nghiệm nồng độ cồn trong máu của người điều khiển phương tiện giao thông cơ giới đường bộ.
	19/09/2014





LĨNH VỰC DƯỢC
	TT
	Tên loại văn bản
	Số, ký hiệu
Ngày ban hành
	Trích yếu nội dung
	Thời điểm có hiệu lực

	1. 
	Luật
	105/2016/QH13
06/04/2016
	Luật Dược
	01/01/2017

	2. 
	Nghị định
	54/2017/NĐ-CP
08/05/2017
	Quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược
	01/07/2017

	3. 
	Nghị định
	155/2018/NĐ-CP
12/11/2018
	Sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế
	12/11/2018

	4. 
	Nghị định
	131/2020/NĐ-CP
02/11/2020
	Quy định về tổ chức, hoạt động dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh
	01/01/2021

	5. 
	Thông tư
	17/2001/TT-BYT
01/08/2001
	Hướng dẫn doanh nghiệp nước ngoài đăng ký hoạt động về thuốc và nguyên liệu làm thuốc tại Việt Nam
	16/08/2001

	6. 
	Thông tư
	23/2013/TT-BYT
13/08/2013
	Hướng dẫn hoạt động gia công thuốc
	01/10/2013

	7. 
	Thông tư
	06/2017/TT-BYT
03/05/2017
	Ban hành Danh mục thuốc độc và nguyên liệu độc làm thuốc
	01/07/2017

	8. 
	Thông tư
	07/2017/TT-BYT
03/05/2017
	Danh mục thuốc không kê đơn
	01/07/2017

	9. 
	Thông tư
	20/2017/TT-BYT
10/05/2017
	Quy định chi tiết một số điều của Luật dược và Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ về thuốc và nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt
	01/07/2017

	10. 
	Thông tư
	30/2017/TT-BYT
11/07/2017
	Hướng dẫn phương pháp chế biến các vị thuốc cổ truyền
	28/08/2017

	11. 
	Thông tư
	42/2017/TT-BYT
13/11/2017
	Ban hành Thông tư ban hành Danh mục dược liệu độc làm thuốc
	28/12/2018

	12. 
	Thông tư
	43/2017/TT-BYT
16/11/2017
	Quy định tỷ lệ hao hụt đối với vị thuốc cổ truyền và việc thanh toán chi phí hao hụt tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh
	01/01/2018

	13. 
	Thông tư
	52/2017/TT-BYT
29/12/2017
	Ban hành Thông tư quy định về đơn thuốc và việc kê đơn thuốc hóa dược, sinh phẩm trong điều trị ngoại trú
	01/03/2018

	14. 
	Thông tư
	18/2018/TT-BYT
22/08/2018
	Sửa đổi, bổ sung một số Điều của Thông tư số 52/2017/TT-BYT ngày 29 tháng 12 năm 2017 quy định về đơn thuốc và kê đơn thuốc hóa dược, sinh phẩm trong điều trị ngoại trú
	15/10/2018

	15. 
	Thông tư
	55/2017/TT-BYT
29/12/2017
	Ban hành Thông tư quy định về tỷ lệ hao hụt thuốc và việc thanh toán chi phí hao hụt thuốc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh
	01/03/2018

	16. 
	Thông tư
	01/2018/TT-BYT
18/01/2018
	Quy định ghi nhãn thuốc, nguyên liệu làm thuốc và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc
	01/06/2018

	17. 
	Thông tư
	02/2018/TT-BYT
22/01/2018
	Quy định về Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc
	08/03/2018

	18. 
	Thông tư
	12/2020/TT-BYT
22/06/2020
	Ban hành Thông tư quy định việc sửa đổi, bổ sung Thông tư số 02/2018/TT-BYT ngày 22 tháng 01 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc
	06/08/2020

	19. 
	Thông tư
	03/2018/TT-BYT
09/02/2018
	Quy định về Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc
	26/03/2018

	20. 
	Thông tư
	09/2020/TT-BYT
10/06/2020
	Sửa đổi, bổ sung Thông tư số 03/2018/TT-BYT ngày 09 tháng 02 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc
	25/07/2020

	21. 
	Thông tư
	04/2018/TT-BYT
09/02/2018
	Quy định về Thực hành tốt phòng thí nghiệm
	26/03/2018

	22. 
	Thông tư
	08/2020/TT-BYT
27/05/2020
	Sửa đổi, bổ sung Thông tư số 04/2018/TT-BYT ngày 09 tháng 02 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về thực hành tốt phòng thí nghiệm
	11/07/2020

	23. 
	Thông tư
	07/2018/TT-BYT
12/04/2018
	Quy định chi tiết một số điều về kinh doanh dược của Luật dược và Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược
	01/06/2018

	24. 
	Thông tư
	11/2018/TT-BYT
04/05/2018
	Quy định về chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc
	20/06/2018

	25. 
	Thông tư
	03/2020/TT-BYT
22/01/2020
	Sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số 11/2018/TT-BYT ngày 04 tháng 5 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc
	16/03/2020

	26. 
	Thông tư
	13/2018/TT-BYT
15/05/2018
	Quy định về chất lượng dược liệu, thuốc cổ truyền
	30/06/2018

	27. 
	Thông tư
	19/2018/TT-BYT
30/08/2018
	Ban hành Thông tư Ban hành danh mục thuốc thiết yếu
	15/10/2018

	28. 
	Thông tư
	29/2018/TT-BYT
29/10/2018
	Ban hành Thông tư quy định về thử thuốc trên lâm sàng
	01/01/2019

	29. 
	Thông tư
	31/2018/TT-BYT
30/10/2018
	Quy định thực hiện chương trình hỗ trợ thuốc miễn phí cho cơ sở khám bệnh, chữa bệnh để điều trị cho người bệnh
	01/01/2019

	30. 
	Thông tư
	32/2018/TT-BYT
12/11/2018
	Quy định việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc
	01/09/2019

	31. 
	Thông tư
	35/2018/TT-BYT
22/11/2018
	Quy định về Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc
	01/01/2019

	32. 
	Thông tư
	36/2018/TT-BYT
22/11/2018
	Quy định về Thực hành tốt bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc
	10/01/2019

	33. 
	Thông tư
	44/2018/TT-BYT
28/12/2018
	Quy định về kê đơn thuốc cổ truyền, thuốc dược liệu và kết hợp thuốc cổ truyền, thuốc dược liệu, với thuốc hóa dược
	01/03/2019

	34. 
	Thông tư
	47/2018/TT-BYT
28/12/2018
	Quy định việc áp dụng điều kiện về văn bằng, chứng chỉ, giấy chứng nhận và thực hành chuyên môn để cấp chứng chỉ hành nghề dược cổ truyền
	01/03/2019

	35. 
	Thông tư
	03/2019/TT-BYT
28/03/2019
	Ban hành Danh mục thuốc sản xuất trong nước đáp ứng yêu cầu về điều trị, giá thuốc và khả năng cung cấp
	01/06/2019

	36. 
	Thông tư
	15/2019/TT-BYT
11/07/2019
	Quy định việc đấu thầu thuốc tại các cơ sở y tế công lập
	01/10/2019

	37. 
	Thông tư
	19/2019/TT-BYT
30/07/2019
	Quy định Thực hành tốt nuôi trồng, thu hái dược liệu và các nguyên tắc, tiêu chuẩn khai thác dược liệu tự nhiên
	26/09/2019

	38. 
	Thông tư
	26/2019/TT-BYT
30/08/2019
	Quy định về Danh mục thuốc hiếm
	15/10/2019

	39. 
	Thông tư
	10/2020/TT-BYT
11/06/2020
	Quy định về thử tương đương sinh học của thuốc
	10/08/2020

	40. 
	Thông tư
	32/2020/TT-BYT
31/12/2020
	Quy định tiêu chuẩn chế biến, bào chế thuốc cổ truyền trong các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền
	17/02/2021

	41. 
	Thông tư
	08/2021/TT-BYT
25/06/2021
	Ban hành Nguyên tắc đạo đức hành nghề dược
	13/08/2021





LĨNH VỰC MỸ PHẨM
	TT
	Tên loại văn bản
	Số, ký hiệu
Ngày ban hành
	Trích yếu nội dung
	Thời điểm có hiệu lực

	1.
	Nghị định
	93/2016/NĐ-CP
01/07/2016
	Quy định về điều kiện sản xuất mỹ phẩm
	01/07/2016

	2.
	Nghị định
	155/2018/NĐ-CP
12/11/2018
	Sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế
	12/11/2018

	3.
	Thông tư
	06/2011/TT-BYT
25/01/2011
	Quy định về quản lý mỹ phẩm
	01/04/2011

	4.
	Quyết định
	24/2006/QĐ-BYT
14/08/2006
	Về việc triển khai áp dụng và hướng dẫn thực hiện các nguyên tắc, tiêu chuẩn "Thực hành tốt sản xuất mỹ phẩm" của Hiệp hội các nước Đông Nam Á
	26/09/2006






LĨNH VỰC TRANG THIẾT BỊ Y TẾ
	TT
	Tên loại văn bản
	Số, ký hiệu
Ngày ban hành
	Trích yếu nội dung
	Thời điểm có hiệu lực

	1. 
	Nghị định
	36/2016/NĐ-CP
15/05/2016
	Về quản lý trang thiết bị y tế
	01/07/2016

	2. 
	Nghị định
	169/2018/NĐ-CP
31/12/2018
	Sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế
	31/12/2018

	3. 
	Nghị định
	03/2020/NĐ-CP
01/01/2020
	Sửa đổi, bổ sung Điều 68 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế đã được sửa đổi, bổ sung tại Nghị định số 169/2018/NĐ-CP ngày 31 tháng 12 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế
	01/01/2020

	4. 
	Thông tư
	39/2016/TT-BYT
28/10/2016
	Quy định chi tiết việc phân loại trang thiết bị y tế
	15/12/2016

	5. 
	Thông tư
	46/2017/TT-BYT
15/12/2017
	 Quy định chi tiết thi hành một số điều của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế
	01/02/2018

	6. 
	Thông tư
	33/2020/TT-BYT
31/12/2020
	Quy định danh mục trang thiết bị y tế phải kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật
	01/03/2021





LĨNH VỰC BẢO HIỂM Y TẾ
	TT
	Tên loại văn bản
	Số, ký hiệu
Ngày ban hành
	Trích yếu nội dung
	Thời điểm có hiệu lực

	1. 
	Luật
	25/2008/QH12
14/11/2008
	Bảo hiểm y tế
	01/07/2009

	2. 
	Luật
	46/2014/QH13
13/06/2014
	Sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Bảo hiểm y tế
	01/01/2015

	3. 
	Nghị quyết
	68/2013/QH13
29/11/2013
	Đẩy mạnh thực hiện chính sách, pháp luật về bảo hiểm y tế, tiến tới bảo hiểm y tế toàn dân
	29/11/2013

	4. 
	Nghị định
	146/2018/NĐ-CP
17/10/2018
	Quy định chi tiết và hướng dẫn biện pháp thi hành một số điều của Luật bảo hiểm y tế
	01/12/2018

	5. 
	Thông tư
	40/2015/TT-BYT
16/11/2015
	 Quy định đăng ký khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế ban đầu và chuyển tuyến khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế
	01/01/2016

	6. 
	Thông tư
	18/2016/TT-BYT
30/06/2016
	Quy định Danh mục kỹ thuật, danh mục vật tư y tế dùng trong phục hồi chức năng và việc chi trả chi phí phục hồi chức năng ban ngày thuộc phạm vi thanh toán của Quỹ bảo hiểm y tế
	19/08/2016

	7. 
	Thông tư
	35/2016/TT-BYT
28/09/2016
	Ban hành Danh mục và tỷ lệ, điều kiện thanh toán đối với dịch vụ kỹ thuật y tế thuộc phạm vi được hưởng của người tham gia bảo hiểm y tế
	01/12/2016

	8. 
	Thông tư
	04/2017/TT-BYT
14/04/2017
	Ban hành Danh mục và tỷ lệ, điều kiện thanh toán đối với vật tư y tế thuộc phạm vi được hưởng của người tham gia bảo hiểm y tế
	01/06/2017

	9. 
	Thông tư
	30/2018/TT-BYT
30/10/2018
	Ban hành Danh mục và tỷ lệ, điều kiện thanh toán đối với thuốc hóa dược, sinh phẩm, thuốc phóng xạ và chất đánh dấu thuộc phạm vi được hưởng của người tham gia bảo hiểm y tế
	01/01/2019





LĨNH VỰC DÂN SỐ - KẾ HOẠCH HÓA GIA ĐÌNH
	TT
	Tên loại văn bản
	Số, ký hiệu
Ngày ban hành
	Trích yếu nội dung
	Thời điểm có hiệu lực

	1.
	Pháp lệnh
	06/2003/PL-UBTVQH11
09/01/2003
	Dân số
	01/05/2003

	2.
	Nghị định
	104/2003/NĐ-CP
16/09/2003
	Quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Pháp lệnh Dân số
	03/10/2003

	3.
	Nghị định
	20/2010/NĐ-CP
08/03/2010
	Quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh sửa đổi Điều 10 của Pháp lệnh Dân số
	29/04/2010

	4.
	Nghị định
	18/2011/NĐ-CP
17/03/2011
	Sửa đổi khoản 6 Điều 2 Nghị định số 20/2010/NĐ-CP ngày 08 tháng 3 năm 2010 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Sửa đổi điều 10 của Pháp lệnh Dân số
	12/05/2011




