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CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sé: /2022/ND-CP Ha Noi, ngay — thdng  nam 2022

NGHI PINH
Quy dinh chirc niing, nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chirc ciia Bo Y té

Can cit Ludt t6 chite Chinh phit ngay 19 thing 6 nam 2015;

Can cir Ludt sira déi, bo sung mot s6 diéu cua Ludt Té chire Chinh
phii va Ludt T6 chire chinh quyén dia phwong ngay 22 thang 11 nam 2019;

Can cir Nghi dinh s6 123/2016/ND-CP ngay 01 thang 9 nam 2016 ciia
Chinh phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia
B, co quan ngang B, Nghi dinh so 101/2020/NP-CP ngay 28 thang 8 niam
2020 ciia Chinh phii sia doi, bo sung mét sé6 diéu cia Nghi dinh so
123/2016/NP-CP ngay 01 thang 9 nam 2016 cua Chinh phu quy dinh chirc
ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Bé, co quan ngang Bé;

Theo @é nghi cua Bo truong Bo Y té;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén
han va co cdu t6 chirc ciia B Y té.

Diéu 1. Vi tri va chirc nang

Bo Y té 1a co quan ctia Chinh phu, thuc hién chtc ning quan 1y nha
nuge vé y té, bao gém cac linh vuc: Y té du phong; kham bénh, chita bénh, phuc
hdi chirc ning; giam dinh y khoa, phép y, phap y tdm than; y, dugc cd truyén;
trang thiét bi y té; dugc, my pham; an toan thuc pham; bao hiém y té; dan so,
suc khde sinh san; quan ly nha nudce cac dich vy cong trong linh vuc thudoc pham
vi quan ly nha nudc cua BO.

Pi¢u 2. Nhiém vu va quyén han

Bo6 Y té thuc hién cic nhiém vu, quyén han theo quy dinh tai Nghi dinh
s6 123/2016/ND-CP ngay 01 thang 9 nim 2016 caa Chinh phu quy dinh chuc
nang, nhiém vy, quyén han va co cdu td chitc cuia Bo, co quan ngang Bg; Nghi
dinh s6 101/2020/ND-CP ngay 28 thang 8 nam 2020 ciia Chinh phii sira doi, bo
sung mot sb diéu cua Nghi dinh s6 123/2016/ND-CP ngay 01 thang 9 nim 2016
ctia Chinh phu va nhitng nhiém vu, quyén han cu thé sau day:

1. Trinh Chinh phil dy an luét, dy thao nghi quyét caa Quédc hoi, du an
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phap 1énh, dy thdo nghi quyét cua Uy ban Thuong vu Qué)c hoi, du thdo nghi
dinh ctia Chinh phu theo chuong trinh, ké hoach xay dung phap luat hing nim
cua Bo da dugc phé duyét va cac du an, dé 4n theo su phan cong cua Chinh phu,
Thi twéng Chinh phu; trinh Chinh pha, Thii twéng Chinh pha chién luoc, quy
hoach, ké hoach phat trién dai han, trung han, héng nam va cac chuong trinh, dy
an, cong trinh quan trong qudc gia vé y té - dan sb thudc pham vi quan 1y nha
nudc cua BO.

2. Trinh Thu tudng Chinh phu dy thao quyét dinh, chi thi va cic van ban
khac vé nganh, linh vuc thudc pham vi quan 1y nha nuéc ctia B hodc theo
phén cong.

3. Ban hanh thong tu, quyét dinh, chi thi va cac van ban khac vé quan ly
nha nudce ddi véi nganh, linh vuc thudc pham vi quan 1y nha nude ctia Bo.

4. Chi dao, huéng dan, t0 chirc thue hién cac vin ban quy pham phap luat,
chién lugc, quy hoach, ké hoach, céc chuong trinh muc ti€u quéc gia, cac
chuong trinh, du an, cong trinh quan trong quéc 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 thudc pham vi quan Iy nha nudc cia Bo.

5. Véy té dy phong:

a) Xay dyng, ban hanh theo thAm quyén hodc trinh cdp c6 tham quyén ban
hanh cac vin ban quy pham phép luat, cic quy dinh chuyén mén, cac tiéu chuan
qudc gia, quy chuan k¥ thuat qudc gia, dinh mire kinh té - ky thuit vé cac linh
vuc: Giam sat, phong, chéng cac bénh truyén nhiém, HIV/AIDS, bénh khong
lay nhiém, bénh nghé nghi€p, tai nan thuong tich; tiém chung; an toan sinh hoc
tai phong xét nghiém y té; kiém dich y té bién gidi; vé sinh stc khoe moi
truong, vé sinh lao dong, vé sinh stc khoe trudng hoc; vé sinh chét lwong nwéc
sach sit dung cho muc dich sinh hoat; dinh dudng cong dong; thudc 14; hoa
chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té;

b) Ban hanh, sira doi, b6 sung danh muc bénh truyén nhiém thudc céc
nhom, danh muc bénh truyén nhiém bét budc phai st dung véc xin, sinh pham y
té va to chuc thuc hién viéc tiém chung vic xin va sinh phém y té cho cac ddi
tugng bat budc theo quy dinh cia phap luat;

¢) Chu tri, phdi hop véi cac bd, nganh lién quan ban hanh, sta ddi, bd
sung tiéu chuan stc khoe cho tung loai nghé, cong viéc, danh muc bénh can
chira tri dai ngay dugc huong ché d6 6m dau va danh muc bénh nghé nghiép
duogc hudng ché do bénh nghé nghié¢p tai Viét Nam;

d) T6 chuc thyc hién viéc giam sat d6i v6i bénh truyén nhiém, bénh
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khong 1ay nhiém, bénh khong rd nguyén nhan, cac yéu té nguy co anh hudng
dén stc khoe, cac van dé y té cong cong khac; phat hién sém cac bénh truyén
nhiém gy dich va to chire thyc hién cong bd dich, cong bd hét dich theo quy
dinh cta phap luat; chu tri, phdi hop véi cac co quan c6 lién quan cung cip
chinh xé4c va kip thoi thong tin vé bénh truyén nhiém;

d) Trinh cip c6 tham quyén quyét dinh hodc quyét dinh theo thAm quyén
viéc t chirc thyc hién cac bién phap dac biét dé phong, chéng dich bénh; kiém
tra, giam sat, ho tro cac don vi, dia phuong trong viéc td chirc thuc hién céc bién
phap phong, chéng dich bénh; xay dung ké hoach va td chirc thuc hién viéc ung
pho véi cac tinh hudng khan cép vé y té cong cong;

e) T6 chirc trién khai thyc hién hoat dong kiém dich y té bién gidi tai cac
ctra khau; thong tin, bao c4o kip thoi tinh hinh bénh truyén nhiém nguy hiém va
cac van dé y té cong cong trén thé gidi dé chi dong phong, chdng;

g) Chi dao, hudng dan viéc tham dinh bao céo danh gia tac dong stc khoe
d6i v6i cac du an dau tu xay dung khu céng nghiép, khu d6 thi, khu dan cu tap
trung, co s& kham bénh, chita bénh truyén nhiém;

h) Quan 1y, huéng dan va to chirc thuc hién hoat dong quan tric moi
truong lao dong tai co so lao dong, chi dao quan tric moi truong lao dong tai
khu céng nghiép, cum cong nghiép c6 nguy co cao gy bénh nghé nghiép; danh
gia, kiém soat, quan ly céc yéu t6 ¢6 hai tai noi 1am viéc; xay dung co sé dir li€u
vé hoat dong quan tric mdi trudng lao dong, cong bd to chic quan tric moi
truong lao dong du diéu kién hoat dong va to chirc quan tric méi truong bi dinh
chi hoat dong theo quy dinh cua phép luat;

i) Huéng dan theo tham quyén cong tac quan 1y vé sinh lao dong, khdm
sttc khoe ngudi lao dong, kham phat hién bénh nghé nghiép, quan 1y stc khoe
nguoi lao dong tai noi 1am viéc; chu tri quan 1y vé cong tac cap ching chi ching
nhan chuyén mon vé y té lao dong, huan luyén so ctru, cép cuu tai noi lam viéc
theo quy dinh cua phap luét;

k) Chi dao, huéng dan t6 chire thuc hién cac hoat dong cham soc suc khoe
ban dau va quan ly strc khée ngudi dan tai cong dong;

1) Tham dinh, cap méi, cap lai va thu hdi Gidy chimg nhan co s& xét
nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoc cdp III va cép IV, trir cic co s& xét
nghiém thudc thim quyén quan 1y ctia B Qudc phong;

m) Cap, cip lai, b6 sung, gia han, dinh chi, thu hoi s6 dang ky luu hanh,
gidy phép nhap khau, gidy ching nhan luu hanh tu do d6i v6i héa chét, ché
pham diét con trang, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té; cip phiéu
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tiép nhan hd so cong bd du diéu kién thuc hién kiém nghiém, thuc hién khao
nghiém hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung va y té; cip gidy xac nhan noi dung hd so quang cao hoa chét, ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té theo quy dinh
cua phap luat;

n) To chirc thwe hién viéc cAp, diéu chinh, thu hoi gidy chirng nhan di
diéu kién xét nghiém khiang dinh cac trwong hop HIV dwong tinh va dinh
chi hoat dong xét nghiém khing dinh cac trwong hep HIV dwong tinh dbi
v6i cac co s¢'y té true thude Bo Y té va cic Bo nganh;

0) Chi dinh cac to chirc ching nhan hop quy dbi voi thude 1a; cap, dinh
chi, thu hoi, cap lai gidy tiép nhan ban cong bd hop quy ddi véi thude 14;

p) Quén 1y, hudéng dan t6 chic thuc hién hoat dong diéu tri nghién chat
dang thudc phién va nghién thudc 14 trong pham vi ca nudc;

q) Chi dao, hudng dan, kiém tra, thanh tra, giam sat viéc thuc hién cac
quy dinh chuyén mén, cic quy chuan k¥ thuat qubc gia vé linh vuc y té du
phong trong pham vi ca nudc;

r) Chi dao, huéng dan t6 chuc thuc hién va kiém tra, giam sat, danh gia
viéc thuc hién hoat dong phong, chéng HIV/AIDS trong pham vi ¢4 nudc.

6. V& kham bénh, chira bénh va phuc hdi chic nang:

a) Xay dyng, ban hanh theo thim quyén hodc trinh cap c6 tham quyén ban
hanh cac vin ban quy pham phap luat, cac quy dinh chuyén mon, cac tiéu chuan
qudc gia, quy chuin k¥ thuat quéc gia, cac dinh muc kinh té - k§ thuat, cac tiéu
chi chat lugng vé linh vuc: kham bénh, chita bénh, an toan truyén mau, diéu
dudng, phuc hoi chirc ning, dinh dudng 1am sang, phiu thuat tham my, giam
dinh y khoa, giam dinh phép y, giam dinh phap y tdm than theo quy dinh cta
phap luat;

b) Quan 1y viéc cap, cap lai, thu hoi chung chi hanh nghé va glay phep
hoat dong trong linh vyc kham bénh, chita bénh; to chic thuc hién viée cap, cap
lai, thu hoi chig chi hanh nghe kham bénh, chita bénh ddi voi nguoi lam viée
tai co s& kham bénh, chira bénh thudc BO Y té, nguoi lam viéce tai co s& kham
bénh, chita bénh thudc cac bo khac (trr thudc Bo Qubc phong), ngudi nude
ngoai dén hanh nghé kham bénh, chita bénh tai Viét Nam; cép, cép lai, diéu
chinh va thu hoi gidy phép hoat dong ddi véi cac co s kham bénh, chita bénh
thuéc BO Y té, bénh vién tu nhan hodc bénh vién thudce cac bd khac (trr thuodc
Bo Qudc phong) theo quy dinh cua phap luat;

¢) Tham dinh va cho phép cac co s& kham bénh, chita bénh ap dung cac
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k¥ thuat méi, phuong phap méi 1an dau tién duoc 4p dung tai Viét Nam theo
quy dinh cua phap luat;

d) Cap gidy xac nhan ndi dung hd so quang cdo hoat dong kham bénh,
chita bénh thudc thdm quyén theo quy dinh cta phap luat;

d) Chu tri, phdi hop voi cac bd, nganh co lién quan quan 1y nha nudc vé
gia dich vu kham bé¢nh, chita bénh theo quy dinh cta phép luat;

e) Chi dao, hudng dan, kiém tra, thanh tra, giam sat viéc thuc hién cac vin
ban quy pham phap luat, quy dinh chuyén mén, quy chuin k¥ thuit quc gia vé
linh vuc kham bénh, chita bénh, phuc hoi chuc ning, phau thuat tham my, giam
dinh y khoa, giam dinh phap y, giam dinh phap y tim than.

7. Vé 'y, duoc cd truyén:

a) Xay dung va trinh cdp c6 tham quyén ban hanh co ché, chinh sach thyc
hién viéc ké thira, bao ton, phat trién, hién dai hoa y, duoc cd truyén va két hop
y, dugc cd truyén véi y, duge hién dai;

b) Xay dung, ban hanh hodc trinh cip c6 thim quyén ban hanh cac vin
ban quy pham phap luat, quy dinh chuyén mén k¥ thuat, tiéu chuan qubc gia,
quy chuan k¥ thut qudc gia vé linh vuc y, dugc cb truyén;

¢) Xay dung, ban hanh danh muc loai, chung loai dugc lidu quy, hiém,
dic hiru phai kiém so4t; phat trién ving nuéi trong duoc lidu va td chirc trién
khai cac bién phap bao ton, khai thac, str dung hop 1y va bén viing nguén duoc
lidu; cap, cap lai, diéu chinh nodi dung va thu hoi: gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duogc d6i véi cac co sé kinh doanh dugc lidu, thude o truyén; gidy
chirng nhan co s¢ dat tiéu chuan thuc hanh t6t nuoi tré)ng, thu hai duoc liéu
(GACP) theo quy dinh cta phap luat;

d) Cép, cap lai, diéu chinh, thu hdi chtng chi hanh nghé kham bénh, chira
bénh bang y hoc cd truyén va gidy phép hoat dong ddi véi cac co sé kham bénh,
chita bénh bang y hoc ¢6 truyén theo quy dinh cta phap luat;

d) Cap, gia han, thay do6i, b6 sung, thu hoi gidy dang ky luu hanh dugc
liéu, thudc ¢ truyén theo quy dinh ctia phap luat;

e) Cép, cép lai giéy xac nhan ndi dung quang céo hoat dong kham bénh,
chira bénh bang y hoc co truyén; gidy xac nhan noi dung quang céo, thong tin
thudc cd truyén va diéu chinh ndi dung quang céo, thong tin thudc cb truyén
theo quy dinh cua phép luat;

g) Chi dao, huéng dan, kiém tra, thanh tra, giam sat viéc thuc hién cac co
ché, chinh sach, cac vin ban quy pham phéap luat, quy dinh chuyén mén, quy
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chuén k¥ thuat qudc gia vé y, duge cd truyén, két hop y, duoc cb truyén véi y,
duoc hién dai;

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

a) Xay dung va trinh cdp c6 thAm quyén ban hanh hodc ban hanh theo
tham quyén Cac van ban quy pham phap luat, tiéu chuan qubc gia, quy chuan k¥
thuat qudc gia, chién luoc, chinh sach, ké hoach vé trang thiét bi y té;

b) Ban hanh quy dinh chi tiét hwéng din vé tiéu chuén, dinh mic sir
dung may méc, thiét bi chuyén dung phuc vu hoat dong sw nghiép y té;
ban hanh danh muc trang thiét bi y té phai dwoc kiém dinh va quy trinh
kiém dinh di véi ting loai trang thiét bi y té trong danh muc;

¢) Cap mdi, dinh chi, thu hoi s6 luu hanh trang thiét bi y té; cap mdi, thu
hdi gidy ching nhan luu hanh ty do; tiép nhén, cong khai va thu hdi két qua
phén loai trang thiét bj y té; cip gidy phép nhap khau trang thiét bi y té; cap
s0 cong bo va cong khai thong tin, ho so' cong bo ddi véi nguyén lidu san
xuit trang thiét bi y té va chat ngoai kiém cé chira chat ma tiy va tién chat;
tiép nhén va cong bd cong khai ndi dung va hinh thirc quang cdo trang thiét
bi y té; tiép nhan va cong khai gia ban, gia triing thiu mua sim trang thiét
biy té ciia cdc co s& y té Nha nudée trén pham vi toan qudc.

d) Cip sb cong bod va cong khai thong tin, hd so' cong bd di diéu kién
thue hién dich vu tw van ky thuit; cip méi, cap lai, cAp bo sung, thu hoi
gidy chirmg nhan ding ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi y té trong
pham vi duwgc phan cong quan ly theo quy dinh ctia phap luat;

d) Chu tri, phdi hop voi cac co quan lién quan chi dao, hudng din, kiém
tra, giam sét viéc thuc hién cac quy dinh cta phap luat trong linh vuc trang thiét
biy té;

e) Chu tri, phdi hop véi cac co quan lién quan xay dung, ban hanh céc
quy chuan k¥ thuat va cac tiéu chuan thiét ké - thiét ké mau cac cong trinh y té;
tiéu chuan thiét ké cac khoa, phong chuyén nganh trong cong trinh y té.

9. V& dugc va my pham:

a) Xay dung, ban hanh hodc trinh cép c6 tham quyén ban hanh cic vin
ban quy pham phap luat, cic quy dinh chuyén mén, quy chuan k¥ thuat quoc gia
vé duoc, my phém; bo tiéu chuan quéc gia vé thudc; ban hanh Dugc dién Viét
Nam va Duoc thu quéc gia Viét Nam,;

b) Ban hanh danh muc thudc, dugc chit thudc danh muc chat bi cAm
sir dung trong médt sé nganh, linh vire; danh muc thudc thiét yéu; danh muc
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thudc hiém; danh muc thudc khong ké don; danh muc thudc, nguyén liéu
1am thudc phai kiém soat dic biét.

c) Cép, gia han, thay d6i, bo sung va thu hoi: gidy ding ky luu hanh
thudc, nguyén liéu 1am thudc; gidy phép xuit khiu, nhip khiu thudc,
nguyén li¢u 1am thudc, bao bi tiép xiic tryc tiép véi thude; duyét don hang
mua thudc giy nghién, thudc huéng thin, thudc tién chat, nguyén li¢u lam
thudc 12 dwoc chit gy nghién, dwge chit huwéng than, tién chat dung lam
thudc; cip gidy chirng nhin san phim dwec phim cho cic don vi kinh
doanh thuéc theo quy dinh ciia phap luit;

d) Cap, cap lai, diéu chinh nodi dung va thu hdi: ching chi hanh nghé duoc
theo hinh thurc thi; gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc d6i voi
cAc co' sé' san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc, co sé' xuat khau, nhip
khau thudc, nguyén liéu lam thudc, co s& kinh doanh dich vu bio quan
thudc, nguyén liéu lam thudc, co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thuéc,
nguyén liéu 1am thudc, co sé kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang,
co s¢ kinh doanh dich vu thir twong dwong sinh hoc ciia thudc; gidy chiung
nhén co so dat tiéu chuan thuc hanh t6t san xuit (GMP) dbi véi thube, nguyén
liéu 1am thubc, bao bi tiép xtc truc tiép véi thude, thuc hanh tét phong kiém
nghiém (GLP) thudc, nguyén liéu 1am thudc, thuc hanh tot bao quan (GSP)
thudc, nguyén liéu lam thude, thuc hanh t6t thir thude trén 1am sang (GCP) theo
quy dinh ctia phap luat; cong bd danh sach cac co sé san xuat, kinh doanh thubc,
nguyén liéu lam thudc nudc ngoai ding ky cung cip thudc, nguyén lidu 1am
thudc vao Viét Nam; danh gia viéc dap ung thuc hanh tot san xuét thude ctia cac
co s& san xuat thudc, nguyén lidu lam thudc nudc ngoai khi dang ky luu hanh tai
Viét Nam theo quy dinh cua phéap luat;

d) Cép, thu hdi s tiép nhan phiéu cong bd san phdm my pham nhap
khau; phé duyét thay d6i cac ndi dung da cong bo trén phiéu cong bod san pham
my pham; duyét don hang nhap khau my pham dung cho nghién ctru, kiém
nghiém; Cép, cép lai, diéu chinh, thu hoi giéy chiig nhan co s¢ dat ti€u chuan
thuc hanh tot san xuat my pham (CGMP) theo quy dinh cua phap lut;

e) Quan ly chat luong thudc, nguyén lidu lam thudc va my pham; quyét
dinh viéc dinh chi luu hanh, thu hdi thudc, nguyén liéu lam thubc va my pham
theo quy dinh ctia phap luat; phéi hop véi cac co quan cod lién quan phong,
chéng cac hanh vi san xuat, luu théng thudc, nguyén liéu 1am thudc, my pham
gia, kém chat lugng, khong rd ngudn gbe xuit xtr va phong, chdng nhdp 1au
thudc, nguyén liéu lam thudc, my pham theo quy dinh cta phap luét;

g) T6 chirc hé thong thong tin thude va canh giac dugc; cap, cap lai, diéu
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chinh nodi dung gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc; gidy xac nhan ndi dung
quang céo thudc theo quy dinh ctia phap luat;

h) Chu tri, phdi hop véi Bo Tai chinh va cac bo, co quan ngang bd, co
quan thudc Chinh phu va Uy ban nhan dan cdp tinh thuc hién viéc quan Iy gia
thudc va cong b gia thudc theo quy dinh ctia phap luat; to chirc mua thudc tap
trung & cip qudc gia va chi tri ddm phén gia thude theo quy dinh cua phap luat;

i) Chi dao, hudng dan, td chuc thuc hién va kiém tra, giam sat vi¢c su
dung thube hop 1y, an toan, hi¢u qua;

k) Chi dao, huéng dan t6 chirc thuc hién va kiém tra, thanh tra, giam sat
viéc thuc hién cac quy dinh ciia phap luat trong linh vuc duoc, my pham.

10. V& an toan thuc pham:

a) Chu tri, xay dung, ban hanh hodc trinh cap c6 thAm quyén ban hanh céac
van ban quy pham phap luat vé an toan thuc pham thudc linh vuc duoc phan
cong quan 1y cuia Bo Y té;

b) Chu tri, xdy dung, ban hanh quy chuan k¥ thuat qudc gia d6i véi san
pham thuc pham thudc linh vuc dugc phan cong quan 1y; ban hanh quy chuan k¥
thuat qudc gia hodc quy dinh vé mirc giéi han an toan d6i v4i cac nhom san
pham theo dé nghi cua cic bd quan 1y chuyén nganh; ban hanh danh muc cac
chat phu gia duoc sir dung trong thuc pham;

¢) Xay dung, trinh cap c6 tham quyén ban hanh quy dinh vé diéu kién bao
dam an toan thuc phém ddi v&i co so san xuit, co sé kinh doanh: thuc phém
chtic ning, nudc khoang thién nhién, nudc udng dong chai, nude da dung lién,
vi chit bd sung vao thuc phém, phu gia thuc phém, huong licu, chit hd tro ché
bién thyc pham, dung cu, vat liéu bao gdi, chtra dung tiép xuc truc tiép véi thyuc
pham; bép an tap thé, nha hang tai khach san, khu nghi dudng, nha hang, co so
kinh doanh dich vu an udng va kinh doanh thirc an dudng phd;

d) Chu tri t6 chirc thuc hién cong tac thdng tin, truyén thdng, phd bién
kién thirc, gido duc phap luat vé an toan thuc pham;

d) Chu tri to chire thuc hién viée giam sat, phan tich nguy co, phong ngira,
diéu tra va phéi hop ngin chin ngd doc thuc pham, khic phuc su ¢6 vé an toan
thuc phrflm thudc pham vi quan ly cua Bo;

e) Quan 1y an toan thuc phdm trong sudt qua trinh san xuat, so ché, ché
bién, bao quan, van chuyén, xuét khau, nhap khau, kinh doanh déi véi san phém
thuc pham: phu gia thuc pham, chat hd trg ché bién thuc pham, nudc udéng dong
chai, nudc khoang thién nhién, nudc da dung lién, vi chat bd sung vao thuc
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pham, thyc phim chirc ning va cac thuc pham khéc theo quy dinh cta phap luat;
quan ly an toan thyc phém ddi véi dung cy, vat liéu bao goi, chira dung tiép xuc
tryc tiép v&i thuc phdm trong qua trinh san xuat, ché bién, kinh doanh thuc
pham thudc linh vuc duge phan cong quan 1y;

g) To chirc tiép nhan, tham dinh ho so, cap, dinh chi, thu hoéi gidy tiép
nhan ding ky ban cong bd san pham d6i véi thuc pham bao vé stc khoe, phu gia
thue pham hén hop 6 cong dung méi, phu gia thuc pham chwa c6 trong danh
muc phu gia dugc phép sir dung trong thuc pham hoic khong ding dbi tuong st
dung trong thuc pham do B Y té quy dinh; cp gidy xac nhan noi dung quang
céo d6i voi thuc pham bao vé stc khoe; cap gidy ching nhan luu hanh ty do dbi
v6i san pham thuc pham thudc linh vuc duge phan cong quan 1y; cap gidy chimg
nhan y té va cac gidy chimg nhan khic d6i véi cac san pham thyc pham xuat
khau khi t6 chire, ca nhan c¢6 yéu cau theo quy dinh cua phap lut;

h) Cap gidy chimg nhan co so du diéu kién an toan thuc pham déi voi co so
san xuat, kinh doanh: phu gia thyc pham hdn hop c¢6 cong dung méi, phu gia thyuc
pham khong thudc danh muc cic chat phu gia duoc phép st dung hoic khong
dung d6i tuong sir dung trong thuc pham do Bo Y té quy dinh; cap, cap lai gidy
chtng nhan co s du diéu kién an toan thuc pham dat yéu cau Thyc hanh san xuét
t6t (GMP) thuc pham bao vé stc khoe theo quy dinh ctia phéap luat;

i) Chi dinh co sé kiém nghiém thuc pham phuc vu quéan 1y nha nude, co sé
kiém nghiém kiém chimg thuéc pham vi duoc phan cong quan 1y; chi dinh co s
lam kiém nghi¢ém trong tai va két luan cubi cung khi c6 su khac biét vé két qua
kiém nghiém ctia cac co so kiém nghiém thyc pham trong va ngoai nganh Y té;

k) Chi dinh co quan kiém tra nha nudc vé an toan thyc pham nhap khau
d6i voi cac san pham thudc pham vi quan 1y cta Bo;

I) Chi dao, huéng din t6 chuc thyc hién, kiém tra, thanh tra, giam sat viéc
thuc hién cac quy dinh cta phap lut vé an toan thyc pham thudc pham vi quan
1y nha nudce cua Bo;

m) Téng hop, théng ké, bao cao dinh ky, dot xuat vé cong tac quan 1y an
toan thuc pham trén co sO giam sat va tong hop bdo cdo cla cac bd quan ly
nganh, dia phuong.

11. V& dan s6 va sitrc khoe sinh san:

a) Xay dung trinh cap c6 thim quyén ban hanh chinh sach vé dan sb bao
gém: Quy md dan sb, co ciu dan so, chat lwong dan sd;

b) Xay dung, ban hanh hodc trinh cdp c6 thdm quyén ban hanh cac vin
ban quy pham phap luat, cac tiéu chuin quéc gia vé dan sd, ké hoach hoa gia
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dinh, stc khoe sinh san va suc khoe nguoi cao tudi; xdy dung, ban hanh hé
théng chi tiéu, chi bao vé dan sb, sttc khoe sinh san, strc khoe nguodi cao tudi;
quy dinh chuyén mon, quy chuan k¥ thuat qudc gia vé dich vu dan sb, ké hoach
hoa gia dinh, dich vu cham séc stc khde sinh san va dich vu cham séc sire
khée nguoi cao tudi & cong dong;

C) Quyét dinh cho phép thyc hién dich vu tu van dbi véi cac co so hanh
nghé dich vu tu vin vé dan sb, ké hoach hoa gia dinh va cham soc sirc khoe
ngudi cao tudi & cdng dong theo quy dinh cua phép ludt;

d) Tham dinh va quyét dinh cong nhan céac co so y té dugc thuc hién k¥
thuat thy tinh trong 6ng nghiém, k¥ thuat mang thai ho vi muc dich nhan dao;
thAm dinh va quyét dinh cong nhén cic co sé' y té dwoe thwe hién dich vu chin
doan, sang loc trude sinh va so' sinh; quyét dinh cho phép cac co so y té duoc
thuc hién viéc xac dinh lai gi61 tinh theo quy dinh cua phap luat;

d) Chi dao, hudng dan t6 chuc thyc hién va kiém tra, gidm sat viéc thuc
hién cac van ban quy pham phap luat, quy dinh chuyén mon, quy chuan k§y thuat
quéc gia, chinh sach, chuong trinh, du an vé linh vuc dan sd, ké hoach hoa gia
dinh, cham séc stc khoe sinh san va chiam soc sirc khoe ngudi cao tudi ¢ cong
dong.

12. V& bao hiém vy té:

a) Xay dyng, ban hanh hoic trinh cip c6 thim quyén ban hanh cac vin
ban quy pham phap luat, co ché, chinh sach vé bao hiém y té;

b) Chu tri, phdi hop vdi cac bd, nganh lién quan ban hanh danh muyc va ty
18, diéu kién thanh toan d6i v6i thude, hoa chat, vat tu y té, dich vu k§y thuat y té
thudc pham vi duoc huong ctia ngudi tham gia bao hiém vy té;

¢) Ban hanh géi dich vu y té co ban do quy bao hiém y té chi tra; Xay
dung, ban hanh bé ma danh muc dung chung trong kham bénh, chira bénh, gidm
dinh va thanh toan chi phi kham bénh, chita bénh bao hiém y té;

d) Ban hanh quy dinh chuyén moén k¥ thuat, quy trinh kham bénh, chira
bénh, chuyén myén lién quan dén kham bénh, chita bénh bao hiém y té;

d) Chu tri, phéi hop véi BO Tai chinh ban hanh gia dich vu kham bénh,
chita bénh bao hiém y té théng nhat gitta cac bénh vién cung hang trén toan
quc;

e) Xay dung trinh cdp c6 thAm quyén ban hanh cac giai phap nhim bao
dam can ddi Quy bao hiém y té;

g) Chi dao, huéng dan to chuc thuc hién, kiém tra cac co sd y té, cac to
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chtrc, c4 nhan trong viée thuc hién cac quy dinh cua phap luat vé bao hiém vy té.
13. V& bao vé méi trudng trong hoat dong y té:

a) Chu tri, phdi hop voi cac bd, nganh c6 lién quan xay dung, trinh cip c6
thAm quyén ban hanh céc vin ban quy pham phap luit vé quan 1y chét thai y té,
bao vé mdi trwdong trong khudn vién co sé y té va vé sinh trong mai tang,
héa tang ddi voi cac trudong hop chét do dich bénh nguy hiém;

b) Chi dao, hudng dan t chirc thuc hién viéc phan loai, thu gom, luu gitt,
quan 1y chét thai y té, bao vé méi trudng trong khudn vién co sé y té theo quy
dinh cua phap luat;

¢) Chi dao, hudéng dan t6 chirc thuc hién cac bién phap bao v¢ stic khoe
con ngudi trudc tic dong cia bién do6i khi hau, 6 nhiém méi trudng va cac yéu
t6 moi truong bat loi; xac dinh, danh gia, canh bao, theo doi va phat hién tri¢u
ching, nguyén nhan ciia bénh tat va cac van dé vé stc khoe con nguoi cé lién
quan truc tiép dén cac chat 6 nhiém; xac dinh va cong bd vé gidi han cia cac
chat 6 nhiém trong co thé con ngudi c6 nguy co tdc dong dén sirc khoe con
nguoti; quan ly, théng ké, chia s¢, cong bd thong tin vé cac van dé bénh tat lién
quan dén cac chat 6 nhiém; danh gia chi phi va thiét hai kinh té do bénh tat, cac
van dé vé suc khoe lién quan dén 6 nhiém moéi truong; xay dung, hudng dan, to
chre trién khai bién phap giam sat, du phong bénh tat, cac van dé vé stre khoe
con ngudi do cac chat 6 nhiém gy ra; quan 1y, chia sé, trao doi, cong bo thong
tin vé cac chat 6 nhiém c6 tac dong dén strc khoe con ngudi.

d) Chi dao, hudng din t chirc thyc hién va kiém tra viéc thuc hién cac quy
dinh cua phap luat vé quan 1y chat thai y té trong khudn vién co so y té, vé sinh
trong mai tang, hoa tang ddi vai cac truong hop chét do dich bénh nguy hiém.

14. V& quan 1y vién chirc chuyén nganh y, duogc, dan sé:

a) Xay dung, ban hanh, stra ddi, b sung quy dinh tiéu chuan chirc danh
nghé nghiép ctia vién chirc chuyén nganh y, duoc, dan sb sau khi thong nhat véi
Bo Noi vy,

b) Huéng dan vé vi tri viéc 1am lanh dao, quan 1y va vi tri viéc lam cta
chtrc danh nghé nghiép chuyén nganh y, dugc, dan sd, co cdu vién chuc theo
chic danh nghé nghiép va dinh muc s6 lugng ngudi lam viée trong cac don vi
su nghiép y té cong 1ap sau khi co y kién thong nhat ciia Bo truong Bo Noi vuy;

¢) Chu tri, phdi hop véi co quan c6 lién quan xay dung, sira d6i, bd sung
ban hanh cac quy dinh cu thé vé tiéu chuan, diéu kién thi, xét thang hang chirc
danh nghé nghiép va noi dung, hinh thirc, viéc xac dinh nguoi tring tuyén trong
ky xét thang hang chirc danh nghé nghiép vién chtic chuyén nganh y, duoc, dan
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s6 sau khi théng nhat véi Bo Noi vu; t6 chire thi, xét thang hang chirc danh nghé
nghiép vién chirc chuyén nganh y, dugc, dan sb theo quy dinh ctia phap luat;

d) Cha tri, phoi hop véi co quan cd lién quan xay dung trinh cap cé tham
quyén ban hanh, stra doi, bd sung ché do, chinh sach d61 véi vién chirc chuyén
nganh y, dugc, dan so;

d) Quy dinh chi tiét vé noi dung, chuong trinh, hinh thtrc, thoi gian boi
dudng vién chirc chuyén nganh y, duoc, dan sb theo tiéu chuin chtc danh nghé
nghiép cta vién chirc chuyén nganh y, dugc, dan sé va huéng dan, t6 chirc trién
khai thyc hién.

15. Vé dao tao nhan luc y té:

a) Xay dung, ban hanh theo thim quyén hodc trinh cap c6 tham quyén ban
hanh van ban quy pham phap luat, chién luge, ké hoach dao tao nhan luc nganh
y té va co ché, chinh sach dic thu trong dao tao nhan luc nganh y té va hudng
dan to chure thyc hién;

b) Xay dung va ban hanh tiéu chuan ning luc nghé nghiép y té 1am co so
xdy dyng va phat trién chuan chuong trinh dao tao, chuan dau ra cta céac trinh
do dao tao nhan luc y té; phéi hop vdo1 BO Gido duc va Pao tao, Bo Lao dong -
Thuong binh va Xa hdi thuc hién xay dung chuan chuong trinh dao tao, chuan
dau ra cua tung nganh, tirng trinh d§ dao tao nhan luc y té:

¢) Xay dung va ban hanh cac diéu kién dam bao chat lugng va chuan dau
ra d6i v6i dao tao chuyén khoa dic thu nganh y té va dao tao lién tuc ngudn
nhan lyc y té; phéi hop v61 Bo Gido duc va Pao tao, Bo Lao dong - Thuong
binh va X4 hoi thuc hién x4y dung cac diéu kién dam bao chat luong ddi véi dao
tao cac trinh do cta gido duc dai hoc va gido duc nghé nghiép trong dao tao
nhan luc y té;

d) Quan 1y dao tao chuyén khoa dic thu va dao tao lién tuc ngudn nhan
luc y té theo quy dinh ctia phap luat;

d) Quén 1y cac co s¢ dio tao nhan luc y té theo quy dinh ctia phap luat;

e) Huéng dan, kiém tra, danh gia theo thim quyén viéc thuc hién cac quy
dinh cua phap luat trong dao tao nguén nhan lyc y té; kiém tra, ra soat viéc bao
dam yéu cau trong to chtic dao tao thuc hanh déi véi co so thuc hanh cta co sé
gido duc trong ddo tao khdi nganh stic khoe.

g) Quy dinh, huéng dan t6 chirc thuc hién viée thi dé xét cap ching chi
hanh nghé trong linh vuc y té theo quy dinh ciia phép luat.
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16. Vé khoa hoc, cong nghé trong linh vuc y té:

a) Xay dung, trinh cap c6 thAm quyén ban hanh vin ban quy pham phap
luat, co ché, chinh sach, chién lugc, ké hoach nghién ctrukhoa hoc, phat trién
cong nghé va ddi méi sang tao trong linh vuc thudc pham vi quan 1y nha nudc
ctia B Y té;

b) Quan ly, hudng dan, to chic thuc hién cac nghién ctru y sinh hoc trén
d6i twong con ngudi;

¢) Huéng dan, kiém tra, giam sat viéc thuc hién cac quy dinh cua phap
luat trong td chirc thue hién nhiém vu khoa hoc va cong nghg; chuyén giao cong
nghé va pho bién, ing dung cac két qua nghién ciru khoa hoc va phat trién cong
nghé trong céac linh vuc thudc pham vi quan 1y ciia Bo Y té; quan 1y, sit dung
nguén luc khoa hoc va cong nghé thudc linh vuc dugc phan cong phu trach;

d) Té chirc thuc hién quy dinh ctia phap luat vé s hitu tri tué, hoat dong
sang kién thudc pham vi quan 1y ciia Bo Y té;

d) Quan ly viéc xay dung va ban hanh quy chuan k¥ thuat quéc gia trong
linh vuc y té theo quy dinh cua phép ludt; huéng dan, theo dbi, quan Iy viéc phd
bién, ap dung tiéu chuan qudc gia, quy chuan k¥ thuat quéc gia trong linh vuc y té;

e) To chirc thuc hién hiép dinh vé hang rao kj thuét trong thuong mai
(TBT) thudc linh virc y té.

17. Vé cong nghé thong tin:

a) Xay dyng, ban hanh hoic trinh cap c6 tham quyén ban hanh chién luoc,
ké hoach vé tmg dung, phat trién cong nghé thong tin, an toan théng tin va
chuyén d6i sd trong linh vuc y té;

b) Xay dung, ban hanh quy dinh, quy trinh, tiéu chuan, quy chuan k¥
thuat vé tng dung, phat trién cong nghé théng tin, chuyén ddi sb trong linh vuc
y té va bao dam an toan thong tin y té trén moi trudng mang;

¢) Xay dung, duy tri, cip nhat, t6 chtrc thuc hién Kién tric Chinh phu
dién tir cua Bo Y té hudng té1 Chinh phu $6; xay dung, duy tri, cap nhat, ddm
bao an toan co s dir liéu qudc gia vé y té, cac hé théng thong tin y té; quan 1y,
két ndi va chia sé dir liéu sb y té theo quy dinh cta phép luat;

d) Chi dao, hudéng dan t6 chuc trién khai thuc hién va kiém tra viéc thuc
hién chién lugc, ké hoach, quy dinh, quy trinh k¥ thuét trong ung dung, phét
trién cong nghé thong tin, tng dung tri tué nhan tao, chuyén déi sé trong linh
vuc y té, bao dam an ninh mang, an toan hé thong thong tin y té trén pham vi
toan quédc theo quy dinh cia phap luat.
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18. Xay dung chuong trinh, ké hoach va chi dao, huéng dan t6 chirc thue
hién, kiém tra, giam sat viéc thuc hién c6ng tac truyén thong, gido duc strc khoe
va cong tac cung cap thong tin hoat dong nganh y té.

19. Quan 1y nha nudc céc dich vu cong trong nganh, l1inh vuc thudc pham
vi quan 1y nha nudc ctia Bo theo quy dinh cta phap lut; xdy dung trinh cép c6
tham quyén ban hanh hoic ban hanh theo tham quyén co ché, chinh sach vé
cung ung cac dich vu su nghiép cong thudc linh vuc y té; ban hanh dinh mirc
kinh té - ky thuat ap dung trong céc linh vyc dich vu sy nghi¢p y té do Nha nuée
quan 1y; quy dinh tiéu chi, tiéu chuan chat lugng dich vu sy nghiép y té; co ché
giam sat, danh gia, kiém dinh chat luong dich vu sy nghiép y té va hiéu qua hoat
dong ctia don vi sy nghiép y té cong lap.

20. Chu tri, phdi hop véi cac co quan lién quan phong, chdng, cip ctru va
diéu trj nan nhan trong thién tai, tham hoa.

21. Xay dung ké hoach va to chirc thuc hién duy trit quéc gia vé thudc, hoa
chat, trang thiét bi y té, phuong tién phong, chéng dich bénh, thién tai tham hoa
theo danh muc dy trit qudc gia dd duoc Chinh phu quyét dinh va theo cac quy
dinh cua phap luat.

22. Quan 1y hdi, td churc phi Chinh phu hoat dong trong linh vuc thude
pham vi quan 1y nha nudce ciia Bo theo quy dinh ctia phép luat.

23. Xay dung va chi dao thuc hién ké hoach cai cach hanh chinh caa Bo Y
té theo muyc tiéu va nodi dung ctia Chuong trinh tong thé cai cach hanh chinh nha
nudc cua Chinh phu.

24. Quan ly vé t6 chirc bd may, bién ché; can bo, cong chtrc, vién chue;
thuc hién ché do tién luong va cac ché do, chinh sach dai ngd, khen thuong, ky
luat ddi véi can bo, cong chire, vién chirc thudc pham vi quan 1y cua Bo theo
quy dinh cua phép luat.

25. Thuc hién hop tac quéc té vé cac linh vuc thudc pham vi quan 1y nha
nudc cua Bo theo quy dinh cua phap luat.

26. Quan 1y tai chinh, tai san dugc giao va td churc thuc hién ngan sach
dugc phan bo theo quy dinh ctia phap luat.

27. Thanh tra, kiém tra viéc thuc hién céc quy dinh ctua phép luat va giai
quyét khiéu nai, t6 cdo, kién nghi lién quan cac linh vuc thudc thim quyén quan
Iy nha nudc cta Bo; thuc hién phong, chéng tham nhiing va xir 1y cac hanh vi vi
pham phdép luét trong cac linh vuc thudc pham vi quan ly nha nudc ctia B theo
quy dinh cua phép luat.
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28. Xay dung, ban hanh hé théng chi tiéu théng ké va ché do bao cdo
thong ké ctia nganh y t€ theo quy dinh ctia phap luét; t6 chirc thu thap, tong hop,
phan tich, quan 1y va luu trir thong tin thong ké nganh y té; xdy dung co so dir
liéu quoc gia nganh y te.

29. Thyc hién cac nhiém vu, quyén han khac do Chinh phu, Thu tuéng
Chinh phu giao va theo quy dinh cta phép luat.

Piéu 3. Co ciu to chirc
. Vu Truyén théng va Thi dua, khen thudng.
. Vu Strc khoe Ba me - Tré em.
. Vu Y, Duwoc c6 truyén.
. Vu Khoa hoc cOng nghé va Dao tao.
. Vu Béo hiém y té.
. Vu T chirc can bo.
. Vu K¢ hoach - Tai chinh.
. Vu Hop tac quéc té.
. Vu Phap ché.
. Vu Cong nghé thong tin.

© 00O N O O A W N

e =
= O

. Van phong B9.

. Thanh tra Bo.

. Cuc Y té du phong.

. Cuc Phong, chong HIV/AIDS.
. Cuc An toan thuc pham.

el e e e
> O~ WODN

. Cuc Quan 1y Moi trudng y té.
. Cuc Quan ly Kham, chira bénh.
. Cuc Quan 1y Duoc.

~ 2
o 00

. Cuc Co so ha td‘ng va Thiét biy té.

N
o

. Tong cuc Dan so0

N
[

. Vién Chién lugc va Chinh sach y té.
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. Bao Strc khoe va Doi song.
23. Tap chi Y Duoc hoc

Céc to chirc quy dinh tir Khoan 1 dén Khoan 20 Piéu nay 1a cac t6 chirc
gitip B truong thuc hién chic niang quan 1y nha nude, cac to chic quy dinh tir
Khoan 21 dén Khoan 23 Diéu nay la cac don vi su nghiép truc thude, phuc vu
chtrc nang quan 1y nha nuée cua Bo Y té.
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Vu K& hoach - Tai chinh ¢ 5 phong.

B truong BO Y té trinh Thi tuéng Chinh phi quy dinh chirc niang, nhiém
vu, quyén han va co ciu to chirc ctia Tong cuc Dan s6 va ban hanh danh sach
cac don vi su nghiép khac truc thuoc Bo Y té.

B0 truong Bo Y t€ quy dinh chic nang, nhiém vy, quyén han va co cau té
churc cua cac to chire thugc B9, trir Tong cuc Dan s0.

Piéu 4. Hiéu lwc thi hanh
Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Nghi dinh nay thay thé Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6
nam 2017 ctia Chinh phii quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to
chtic ctia Bo Y té. Tong cuc Dan s - Ké hoach hoa gia dinh tiép tuc thuc hién
chtrc nang, nhiém vu, quyén han va co cu td chirc theo cac quy dinh hién hanh
cho dén khi Tha tuéng Chinh phii quyét dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han
va co cdu to chic ciia Tong cuc Dan sb.

Piéu 5. Trach nhiém thi hanh

Cac B0 truong, Thu trudng co quan ngang B9, Thu truéng co quan thudc
Chinh phua, Cha tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thudc Trung uwong
chiu trach nhi€m thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhin: TM. CHINH PHU

- Ban Bi thu Trung wong Dang; THU TUONG
- Thu tudong, cac Pho Thua twdng Chinh phu;

- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thudc CP;
- VP BCDTW vé phong, chng tham nhiing;

- HDND, UBND tinh, thanh phd tryc thuéc TW;
- Van phong Trung wong va cac Ban ctia Pang;

- Vin phong Tong Bi thu;

- Van phong Chu tich nudc;

- Hoi dong Dan toc va cac Uy ban cua Qudc hoi;
- Vin phong Qudc hoi;

- Tda 4n nhan dan téi cao;

- Vién kiém sat nhan dén tdi cao;

- Kiém toan Nha nudc;

- Uy ban Giam sat tai chinh Qudc gia;

- Ngén hang Chinh séch xa hoi;

- Ngén hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban TW Mit tran T quéc Viét Nam;

- Co quan Trung wong cia cic doan thé;

- VPCP: BTCN, cac PCN, Trg Iy TTCP, Cong TTDT, cic
Vu, Cuc, don vi truc thudc, Cong bao;

- Luu: Van thu, TCCV (5b).KN.

Pham Minh Chinh


http://luatkhaiphong.com/

17



