BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6:2068 /QD-BYT Ha Néi, ngay 08 thang 5 ndam 2023

QUYET PINH
Quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chirc
ciia Cuc Quan 1y Y, Duge ¢b truyén thude Bo Y té

BQ TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh sé 123/2016/ND-CP ngay 01 thang 9 nam 2016 ciia
Chinh phu quy dinh chuc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cua
Bo, co quan ngang Bo,

Cén cir Nghi dinh s6 101/2020/ND-CP ngay 28 thdng 8 ndm 2020 ciia
Chinh phii vé sita doi Nghi dinh sé 123/2016/NP-CP ngay 01 thdng 9 ndm
2016 cua Chinh phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té
chure cua B9, co quan ngang Bo,

Can cie Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cia Chinh
phit quy dinh chire ning, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chike cia Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Vu truomg Vu Té chire cdn bo va Cuc treong Cuc Quan
ly Y, Duoc cé truyén -BoY té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Vi tri, chirc niing

1. Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén la cuc chuyén nganh thudc Bo Y té,
thuc hién chirc nang tham muu, gitp Bo truong BO Y té quan ly nha nude va to
chtre thyc thi phép luat, chi dao diéu hanh cac hoat dong chuyén mén, nghiép vu
vé linh vuc 'y, dugc co truyén.

Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén cé tén giao dich viét bang tiéng Anh:
Traditional Medicine Administration, viét tat 1a TMA

2. Cuc Quan ly Y, Duoc ¢b truyén c6 tu cach phap nhan, c6 con dau, tai
khoan riéng va c6 tru so lam viéc tai thanh phd Ha Noi.

Piéu 2. Nhiém vu, quyén han

1. Céng tac xay dung chinh sach, phap luat, van ban huéng dan chuyén
moén, nghiép vu vé linh vuc y, duge ¢b truyén:WZ A
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a) Chu tri hodc tham gia xay dung chién lugc, quy hoach, ké hoach,
chuong trinh, dy 4n, d& 4n lién quan dén linh vuc y, duoc ¢b truyén, két hop y
duoc ¢co truyén voi y dugc hién dai va phat trién duge liéu, trinh ca‘ip c6 tham
quyén phé duyét;

b) Chi tri hodc tham gia xay dung, sira d6i, bo sung cac van ban quy pham
phap luat, cac quy dinh chuyén mén, cac tiéu chuan qudc gia, quy chuan k¥ thuét
qudc gia vé linh vuc y, duge ¢ truyén va két hop y duoc ¢d truyén voi y duogc
hién dai, trinh cap c6 tham quyén ban hanh;

¢) Xay dung céc co ché, chinh sach dac thu trong cong tac thira ké, bao
ton, tmg dung, phat trién cac bai thudc hay, cac phuong phap chira bénh y hoc
co truyén, két hop y hoc ¢b truyén v6i y hoc hién dai; bao ton ngudn gen, cay
thudc quy, trinh cap c6 thdm quyén phé duyét;

d) Xay dung, trinh cap c6 tham quyén ban hanh cac van ban huéng dan
chan doan va diéu tri bénh bang y hoc ¢d truyén, két hop y hoc ¢b truyén véi y
hoc hién dai, cic quy trinh k§y thuat chuyén nganh y hoc ¢6 truyén va cac vin
ban hudng dan chuyén mén nghiép vu khac vé linh vuc y, dugc ¢b truyén thude
pham vi quan ly nha nuéc ctia Cuc theo sur phan cong ciia BO truong Bo Y té;

d) Tham gia xay dung by ma danh muc dung chung thudc linh vuc y, duge
c6 truyén ap dung trong kham bénh, chita bénh va thanh toan bao hiém y té;

e) Xay dung danh muc thube ¢ truyén, Vi thube ¢ truyén, duoc liéu
trong danh muc thudc thiét yéu va trong danh muc thube duge quy Bao hiém y
té thanh toan va phi hgp véi cac don vi ¢o lién quan trinh cap tham quyén ban
hanh; ddu méi xay dung, trinh cép c6 tham quyén ban hanh danh muc trang
thiét bi y té thiét yéu va dic thd trong cac co s& kham bénh, chita bénh y hoc ¢b
truyén;

g) Phéi hop xay dung, hoan thién chuyén B Khoa hoc va Cong nghé thim
dinh, trinh B truong ban hanh va cap nhat Dugc dién B6 tiéu chuan quéc gia vé
thudc co truyén, vi thudc cb truyén, duoc liéu;

h) Chu tri, phbi hop véi cac don vi lién quan xay dung danh muc k¥ thuat,
dinh muc kinh té ky thuat trong hoat dong kham bénh chira bénh y hoc ¢é truyén
dé lam co so xdy dung gia dich vu y té;

i) Tham gia x4y dung co ché, chinh sach vé bao hiém y té, gia dich vu y té.

2. Chi dao, huéng dan, td chuc thuc hién, kiém tra viéc thuc hién cac van
ban quy pham phép luat, chién luoc, chinh sach, quy hoach, ké hoach, quy dinh
chuyén mén, tiéu chuan qudc gia, quy chuan ky thuat qudc gia, cac huéng dér‘;[/
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chuyén mon nghiép vu, chuong trinh, du an, dé an vé cac linh vuc thuoc pham
vi quan ly nha nudc cua Cuc.

3. Vé linh vuc y ¢b truyén:

a) To chic tham dinh, trinh cip c6 thdm quyén cip, cap lai, thu hoi, bd
sung, diéu chinh ching chi hanh nghé kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢
truyén, pham vi hoat dong chuyén mon cho ngudi hanh nghé kham bénh, chira
bénh bang y hoc ¢6 truyén theo quy dinh cta phap luat;

b) T6 chirc tham dinh, trinh cdp c6 thim quyén cép, cap lai, bd sung, diéu
chinh, dinh chi, thu hoéi gidy phép hoat dong ddi véi cac co s kham bénh, chita
bénh y hoc ¢6 truyén va co sd kham chira bénh y hoc ¢6 truyén c6 két hop véi 'y
hoc hién dai theo quy dinh cta phap luat;

¢) Hudng dan thyc hién viéc thdm dinh, cap, cap lai, diéu chinh, dinh chi,
thu hoi gidy chimg nhan ngudi co bai thude gia truyén, ngudi ¢6 phuong phap
chira bénh gia truyén theo quy dinh ctia phap luat; huéng dan va t6 chue thuc hién
viéc tham dinh, ching nhan, cong nhan luong y, luong dugc theo quy dinh cua
phap luat;

d) Tb chirc thim dinh, trinh B truéng Bo Y té cho phép cac co s kham
bénh, chita bénh dugc 4p dung cac ky thuat mai, phuong phap mai trong kham
bénh, chita bénh y hoc ¢ truyén lan dau thuc hién tai Viét Nam;

d) To chirc tham dinh, trinh Bo truong Bo Y té phé duyét, bd sung danh
muc k¥ thuat cho cac co s kham bénh, chira bénh y hoc ¢6 truyén thudc Bo Y
té va cac Bo khac theo quy dinh cua phap luat (trir khoa y hoc ¢ truyén tai cac
bénh vién da khoa);

e) To chtc thAm dinh va cap, cap lai gidy xac nhan ndi dung quang cdo
hoat dong kham bénh, chira bénh y hoc cd truyén theo quy dinh cua phap luat;

g) Hudng dan trién khai cong tac phong ngira va xtr 1y su ¢ y khoa trong
kham bénh, chira bénh y hoc ¢6 truyén, két hop y hoc co truyén véi y hoc hién
dai; ddu mbi dé xuét thanh lap Hoi dong danh gia sai sot chuyén mon va tai bién
y khoa trong khdm bénh, chita bénh bang y hoc c6 truyén, két hop y hoc cd
truyén vO1y hoc hién dai (trir khoa y hoc co truyén tai bénh vién da khoa);

h) Tham gia xay dung cac quy dinh vé diéu kién, tiéu chuén thanh lap, sap
nhap, t6 chirc lai, giai thé va tiéu chi, tiéu chuén phan loai, phan hang co s&
kham bénh, chira bénh y hoc ¢ truyén theo quy dinh cta phap luit;

i) Chu tri xay dung, huéng dan t6 chire thuc hién tiéu chuan, tiéu chi danh
gia chéat lugng bénh vién, chat lugng dich vu kham bénh chita bénh va su hai
long ctia nguoi bénh trong cac co s& kham bénh, chira bénh y hoc ¢ truyén¢
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4. Vé linh vue duge ¢d truyén:

a) Cong tac dang ky luu hanh thudc co truyén, vi thube cd truyén, duge
liéu (trlr ban thanh pham dugc ligu):

- T6 chirc thim dinh hd so dang ky luu hanh thube ¢6 truyén, vi thude cd
truyén, duoc liéu trinh cép c6 tham quyén cép, thay ddi, bd sung, gia han, dinh
chi, thu héi gidy dang ky luu hanh thudc cé truyén, vi thudc cb truyén, dugce liéu
theo quy dinh cua phap luét;

- X4y dung, trinh B9 truong Bo Y té ban hanh tiéu chi xac dinh thude cb
truyén duoc mién thir [am sang hodc mién mot sb giai doan thir 1am sang, phai
thir 1am sang day du céc giai doan dé 1am co s& cap gidy dang ky luu hanh thuée
c6 truyén va hudng dan, t chire thuc hién;

- T6 chirc cap, thu hdi Gidy ching nhan luu hanh tu do san pham dugc
pham (CFS), gidy ching nhan san phim dugc phidm (CPP) dbi véi thube cb
truyén theo quy dinh;

- Xay dyng, trinh Bo truong BO Y té ban hanh dit liéu vé thir thudc cd
truyén trén lam sang phuc vu cho cong tac dang ky luu hanh thude c6 truyén;

- Phéi hop xay dung, stra doi, bd sung cac quy dinh vé thir thude cd truyén
trén 1am sang va hudéng dan, t6 chuc thuc hién.

b) Cong tac quan ly kinh doanh va hanh nghé thudc ¢ truyén, vi thude cb
truyén, duoc liéu:

- Chi dao, t6 chic trién khai thuc hién cong téc quan ly kinh doanh thudc
co truyén, vi thude co truyén, duogc liéu (bao g6m cac hoat dong san Xuét, ton
trlt, bao quan, luu thong, phan phdi, mua ban va xuét khau, nhap khau thude cd
truyén, vi thude c6 truyén, duoc liéu);

- T6 chirc tham dinh, dénh gi4 va trinh Bo truéng B Y té cép, cép lai, didu
chinh ndi dung va thu hoi gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc déi véi
cac co so chi san xuat thudc cb truyén, vi thude co truyen, dugc liéu va cac co sé
xuét khau, nhap khéu, kinh doanh dich vu bao quan véi pham vi chi kinh doanh
thudc ¢b truyén, vi thudc cb truyén, dugc liéu tai thoi diém ndp ho so theo quy
dinh cua phap luat;

- T6 chure tham dinh, cép, diéu chinh noi dung va thu hdi gidy phép xuat
khau, nhap khéu thubc ¢ truyén, vi thudc ¢d truyén, duogc liéu theo quy dinh cua
phap luat.

c) Cong tac quan ly chat lugng, nguon goc, xuat xi thudc co truyén, vi

thudc co truyén, dugce liéuzu,z/ &
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- Chi dao, trién khai thuc hién cong tac quan Iy nha nudc vé chat lugng,
nguén géc, xuét x{r thude cd truyén, vi thubc cd truyén, duoc lidu va chat lugng,
ngu@)n géc, xuét xtr cua duge liéu dé san xuat thude duoc liéu, thuc phém bao vé
sitc khoe, my pham, trang thiét bi va cac san pham khac thudc pham vi quan ly
ciia BO Y té theo quy dinh cta phép luat;

- T6 chirc danh gia dap umg thuc hanh tot san xuat thudc co truyén, vi
thube ¢co truyén, duoc liéu (GMP); thuc hanh tdt bao quan thude cod truyén, Vi
thudc ¢o truyén, duoc liéu (GSP) ddi véi cac co so chi san xuat thude co truyen,
vi thube co truyén, duoc liéu va cac co s& xuét khau, nhap khau, kinh doanh
dich vu bao quan v&i pham vi chi kinh doanh thudc c¢b truyén, vi thude cd
truyén, dugc liéu tai thoi diém nop ho so; cép, thu hoi Gidy chimg nhan co s&
dap timg GMP, GSP theo quy dinh cua phap luét;

- T6 chirc dénh gia viéc dap tng thuc hanh tét san xuat cta co s san xuat
thube co truyén, vi thudc ¢b truyén, duoc liéu khong thudc dién cip gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh duoc va co s& san xuét thude cd truyén, vi thude
¢o truyén, duoc liéu nudc ngoai khi dang ky luu hanh tai Viét Nam;

- Quyét dinh theo tham quyén viéc dinh chi luu hanh, thu hdi thude cb
truyén, vi thudc cd truyén, duoc lidu; xur ly thudc cb truyén, vi thude cb truyén,
duoc liéu bi thu hoi theo quy dinh cua phap luat;

- Cong khai, cap nhat tiéu chuan chét lugng duogc liéu theo quy dinh cua
phép luat;

- Tiép nhén hd so va cong b co s& du tiéu chudn ché bién, bao ché thubc
cd truyén; cong khai, cap nhat thuomg xuyén, day du, chinh xéc trén Trang thong
tin dién tr cia Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén danh sach cac co sé du tiéu
chuéan ché bién, bao ché thubc cb truyén tai cac co s kham bénh chira bénh
bang y hoc ¢6 truyén.

d) Céng tac quan ly gia thude co truyén, vi thude cb truyén, duoc lidu:

- Thyc hién cac ndi dung quan ly nha nudc vé gia thude o truyén, vi
thudc ¢6 truyén, dugce liéu theo quy dinh cua phap luat;

- Tiép nhan, cong bd va ra soat lai hd so ké khai, ké khai lai, thay ddi, bd
sung thong tin vé gia thube cb truyén theo quy dinh ctia phap luat;

- Phdi hop véi cac don vi lién quan dé trién khai cac bién phap binh n
gia thudc cb truyén theo quy dinh cuia phap luat.

d) Cong tac dugc bénh vién:

- Huéng dan céc co so kham bénh, chira bénh td chirc thue hién viéc cung
img va str dung hop ly, an toan, hiéu qua thudc ¢o truyén, vi thudc co truy?én’?[/
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dugc liéu; hudng dan thuc hién nguyén tic, tiéu chuan bao quan thude cb truyén,
vi thude ¢6 truyén, dugce liéu (GSP);

- Huéng dan viéc tham dinh, cong bd co s& kham bénh chita bénh dap
ung du diéu kién tiéu chuan ché bién, bao ché thudc cd truyén, vi thude ¢d
truyén, dugc liéu theo quy dinh cua phép luat;

- Chi dao, quan ly va t6 chirc trién khai cac hoat dong lién quan dén linh
vuc canh gie dugc, theo doi phan tmg c6 hai va cac thong tin khac lién quan dén
sir dung hop 1y, an toan, hiéu qua thude cd truyén, vi thude ¢ truyén, duge liéu.

- Tham gia tham dinh ké hoach lgya chon nha thau cung cép thude co
truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc liéu cho cac bénh vién truc thudc Bo Y té va
cac chuong trinh, dur an thudc Bo Y té;

e) Cong tac quan ly thong tin, quang cao thudc linh vure duoc ¢o truyén:

- Chi dao, huéng dan, trién khai thuc hién cong tac quan ly thong tin,
quang c4o thudc co truyén, vi thude cb truyén, duoc liéu theo quy dinh cua phap
luat;

- T6 chirc thim dinh, cap gidy xac nhén noi dung thong tin quang cao
thudc cd truyén theo quy dinh cta phap luat.

g) Thuc hién cac nhiém vu vé cong tac phat trién dugc liéu:

- T6 chitc tham dinh hd so, danh gi4, cip, cp lai, duy tri, thay déi, bd
sung, thu hoi Gidy chimg nhan duoc lidu dap tmg Thuc hanh tt nuéi trong, thu
hai duogc liéu, nguyén tic, tiéu chuin khai thac dugc liéu ty nhién (GACP,
GACP-WHO).

- Xdy dung, ban hanh danh muc loai, ching loai dugc liéu quy, hiém, dic
hiru phai kiém soat; phat trién viing nudi trong duoc lidu va td chuc trién khai
céc bién phap bao ton, khai théac, st dung hop 1y va bén vimg nguén duoc liéu;
Trién khai hé théng chudi gia tri phat trién duoc liéu.

5. T6 chirc boi dudng nang cao nang luc quan ly trong linh vuc kham bénh,
chira bénh y hoc ¢6 truyén va duge ¢d truyén theo quy dinh cua phap luat; Tham
gia xdy dung ndi dung, chuong trinh va phéi hop hudng dan thuc hién bdi dudng,
cap nhat kién thirc y khoa lién tuc déi voi nguoi hanh nghé thugc linh vuc y, dugc
co truyén theo quy dinh cua phap luat.

6. T churc thue hién hoat dong nghién ciru khoa hoc, hop tac quéc té
trong linh vuc y, dugc cb truyén; chi dao thuc hién cong tac chi dao tuyén vé
chuyén mén ky thuat; Phbi hop trong cong tac phong chéng dich bénh bang y

dugc ¢b truyén. "71 /V
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7. Tham muu giup B trudng thuc hién viéc phéi hop, chi dao, giam sat
d6i voi cac Hoi nghé nghiép hoat dong trong linh vuc y, dugc o truyeén.

8. T6 chirc thuc hién cong tac kiém tra, tham gia thuc hién cong tac thanh
tra thudc pham vi quan ly nha nudc vé y, duoc cb theo quy dinh cia phap lut.

9. T6 chuc thuc hién viée xét va dé nghi Bo truong B Y té tang giai
thuéng Hai Thuong Lan Ong cho céac ca nhan theo quy dinh ctia phép luat.

10. Thyc hién coéng tac phap ché, cai cach hanh chinh, img dung cong
ngh¢ thong tin, chuyén dbi s6 trong hoat dong quan ly nha nuée vé y, dugc cb
truyén.

11. Quan ly cong chtrc, vién chirc, nguoi lao dong, tai chinh, tai san dugc
giao theo quy dinh cta phéap luat va phan cip ctiia Bo truong Bo Y té.

12. Thuc hién cac nhiém vu khac do B truéng Bo Y té giao.

Piéu 3. T6 chirc bd may va co ché hoat dong

1. Lanh dao Cuc: gém Cuc trudng va cac Pho Cuc trudng.

Cuc truong va cac Pho Cuc truong do Bo truong Bo Y té bb nhiém, mién
nhiém, cach chirc theo cac quy dinh cia phap luat.

Cuc truong chiu trach nhiém trudc B truong B Y té va trude phap luat
vé toan bo hoat dong cua Cuc; Pho Cuc truong gitp viéc cho Cuc truong va
duogc Cuc trudng giao phu trach mot ) cong tac, chiu trach nhiém truéc Cuc
trudng va trude phap lut vé cac nhiém vu duoc giao.

2. Co céu t6 chuc:

a) Van phong Cuc;

b) Phong Quan ly Y ¢6 truyén;

¢) Phong Quan ly Dugc c6 truyén;

d) Phong Quan ly hanh nghé Y, Duoc ¢6 truyén;

d) Pon vi su nghiép truc thudc Cuc:

Trung tdm Bao ton, phat trién y dugc cb truyén.

3. Co ché hoat dong

a) Cuc Quan ly Y, Dugc 6 truyén hoat dong theo ché d6 thu truong;

b) Chtrc nang, nhiém vu, quyén han ctia Van phong Cuc va cac phong, t6
chire thugc Cuc do Cuc truong quy dinh trén co s& chirc nang, nhiém vu, quyén
han caa Cuc. Mbi quan hé gitra Van phong Cuc, cac phong, t6 chirc thuoc Cuc

do Cuc trudng quy dinh;W
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¢) Viéc bd nhiém, mién nhiém céc chtrc danh lanh dao Van phong Cuc va
lanh dao cac phong, t6 chirc thudc Cuc duogc thuc hién theo quy dinh cua phap
luat va theo phan cap cuia Bo Y té;

d) Cac chue danh lanh dao Cuc, lanh dao Van phong Cuc va lanh dao cac
phong, t6 chirc thude Cuc duoc hudng phu cép theo quy dinh ciia phap luat.

4. Bién ché

Bién ché cua Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén duoc xac dinh theo quy
dinh cua phap luat vé vj tri viéc lam va dugc diéu chinh theo nhu cau vi tri viéc
lam do B¢ truéng BO Y té quyét dinh trén co s& dé xuat cua Cuc truong Cuc
Quan ly Y, Duoc ¢6 truyeén.

5. Kinh phi

Kinh phi hoat dong ctia Cuc Quan ly Y, Duogc ¢b truyén do ngan sach nha
nude cap va cac ngudn kinh phi hop phap khac.

Piéu 4. Hiéu lwc thi hanh
1. Quyét dinh nay co hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky, ban hanh.

2. Trung tam Bao ton, phat trién y dugc co truyén chi di vao hoat dong
khi dugc cép c6 tham quyén ban hanh Quyét dinh thanh 1ap va ban hanh Quy
ché t6 chtrc va hoat dong ciia Trung tAm.

3. Quyét dinh sé 7666/QD-BYT ngay 26 thang 12 nam 2018 cua B
truong BO Y té quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu to chic cia
Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén thude BO Y té hét hiéu luc ké tir ngay Quyét
dinh nay c6 hiéu luc.

Piéu 5. Trach nhiém thi hanh

Cac ong ba: Chanh Van phong B9, Chanh Thanh tra B9, Vu truong, Cuc
truong thudée Bo Y té va thu truong cac co quan, don vi co lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./. -

Noi nhan:

- Nhu Diéu 5;

- Vin phong Chinh phu (dé bao cao);

- BO Noi vu;

- B6 Tu phap;

- Céc Thir truong Bo Y té;

-S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc TW;
- Cac don vi truc thudc BO Y té;

- Y té cac nganh;

-Céng TTPT B Y té; Website Cuc QL YDCT;
- Luu: VT, TCCB, YDCT, PC.




