BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sb6: 19 /2025/TT-BYT Ha Ngi, ngay 15 thang 06 nam 2025

THONG TU
Quy dinh vé phén dinh, phin cap thim quyén cia chinh quyén dia phuong
02 cap trong linh vuc phong bénh

Can cir Ludt Té chire Chinh phii nam 2025;

Can cur Nghi quyet s 190/2025/QH15 ngay 19 thang 02 nam 2025 cua
Qubc héi quy dinh vé viéc xik 1y mét sé van dé lién quan dén sdp xép t6 chirc bj
may nha nudc;

Can cir Nghi dinh so 42/2025/ND—CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phii quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia B6 Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Phong bénh;

B¢ truong B Y té ban hanh Thong tu quy dinh vé > phdn dinh, phéan cdp
tham quyén cia chinh quyén dia phwong 02 cdp trong linh viec phong bénh.

Chuong I
PHAN PINH THAM QUYEN TRONG LINH VU'C PHONG BENH

Piéu 1. Lua chon dia diém giam sat trong diém

Tham quyén lya chon dia diém giam sat trong diém quy dinh tai khoan 1
Piéu 15 Thong tu s6 07/2023/TT-BYT ngay 04 thang 4 nim 2023 cua B truong
B0 Y té huéng dan quy trinh, phwong phap giam sat dich t& hoc HIV/AIDS va
giam sat cac bénh lay truyén qua duong tinh duc do co quan dau mdi vé phong,
chéng HIV/AIDS cap tinh thuc hién.

Piéu 2. Tham muu t6 chirc trién khai cic hoat dong dap tng véi bénh,
dich bénh truyén nhiem

Tham quyén tham muu td chirc trién khai cac hoat dong dap ung phong
chng bénh, dich bénh truyén nhiém trén dia ban theo quy dinh tai khoan 2 Diéu
12 Thong tu s6 17/2019/TT-BYT ngay 17 thang 7 nam 2019 ciia Bo truong Bo Y
té hudng dan giam sat va dap Gng voi bénh, dich bénh truyén nhiém do co quan
chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cip x4 thuc hién.

Pi¢u 3. Quan Iy, kiém tra tinh hinh vé sinh lao ddng va sirc khée nguoi
lao dong

Tham quyén quan 1y, kiém tra tinh hinh vé sinh lao dong va strc khoe nguoi
lao dong tai cac co s& lao dong trén dia ban theo phan cép theo quy dinh tai khoan
1 Biéu 16 Thong tu s6 19/2016/TT-BYT ngay 30 thang 6 nim 2016 ctia B trudng
Bo'Y té hudng din quan 1y vé sinh lao dong va sirc khoe ngudi lao dong do Trung
tam Kiém so4t bénh tat cip tinh thuc hién.
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) Chuong I1
PHAN CAP TRONG LINH VUC PHONG BENH

Pi¢u 4. Tiép nhan hod so ding ky ban cong bd hop quy, cap gidy tiép
nhan ban cong bo hgp quy dua trén ket qua chirng nhan hop quy cia to chirc
chirng nhan hop quy dwgc chi dinh (bén thir ba) doi vai thuoc 1a

1. Thdm quyén tiép nhan hd so ding ky ban cong bd hop quy, cap gidy tiép
nhan ban cong bd hop quy dua trén két qua chimg nhan hop quy cua to chiic chimg
nhan hop quy dugc chi dinh (bén thi ba) ddi véi thude 14 theo quy dinh tai khoan
1 Piéu 7 Théng tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11 thang 12 nam 2015 ctia BO trudong
B0 Y t& quy dinh vé céng bd hop quy va cong bd phi hop quy dinh ddi véi thude
14 duoc sira doi, bo sung tai Thong tu sé 17/2023/TT-BYT ngay 25 thang 9 nim
2023 cua Bo truong BO Y té sira d6i, bd sung va bai bo mot sb vin ban quy pham
phap luat vé An toan thyc phiam do Bo trudng Bo Y té ban hanh do co quan chuyén
mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh thuc hién.

2. Hb so, trinh ty, thu tuc dang ky, tiép nhan ho so ding ky ban cong bd
hop quy dua trén két qua ching nhan hop quy cua to chtc chimg nhan hop quy
dugc chi dinh (bén thir ba) d6i véi thude 14 thuc hién theo quy dinh tai phan 1 Phu
luc ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 5. Tlep nhan hod so dang ky ban cong b6 hop quy, cap glay tlep
nhan ban cong b6 hop quy dua trén két qua tw danh gia cua td chirc, ca nhan
san xuét, kinh doanh thudc 14 (bén thw nhat) ddi véi thudc 14

1. Tham quyén tiép nhan hd so dang ky ban cong bd hop quy, cap gidy tiép
nh4n ban céng bd hop quy dua trén két qua tu danh gia cua td chirc, ca nhan san
xuat, kinh doanh thudc 14 (bén thir nhat) dbi véi thude 14 theo quy dinh tai khoan
1 Piéu 7 Thong tu s6 49/2015/TT-BYT dugc sira doi, bo sung nam 2023 do co
quan chuyén mon vé y té thuéc Uy ban nhan dan cip tinh thuc hién.

2. Hb so, trinh tu, tha tuc tiép nhan hd so dang ky ban cong bd hop quy,
cap gidy tiép nhan ban cong bd hop quy dua trén két qua tu danh gid cua td chic,
c4 nhan san xudt, kinh doanh thudc 14 (bén thtr nhat) déi véi thude 14 thuc hién
theo quy dinh tai phén 2 Phu lyc ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 6. Tiép nhan ho so ding ky lai bian cong bd hop quy, cap lai gidy
tiép nhan ban cong bo hgp quy doi vai thuoc la

1. Tham quyén tiép nhan hd so dang ky lai ban cong bd hop quy, cap lai
gidy tiép nhan ban cong bd hop quy d6i véi thude 14 theo quy dinh tai khoan 2
Diéu 8 Thong tu s6 49/2015/TT-BYT dugc sira d6i, bd sung naim 2023 do co quan
chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan déan cép tinh thuc hién.

2. Ho so, trinh ty, thi tuc tiép nhan hd so dang ky lai ban cong bd hop quy,
cap lai gidy tiép nhan ban cong bd hop quy dua trén két qua tr danh gia cua to
chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh thudc 14 (bén thtr nhit) d6i voi thude 14 thuc
hién theo quy dinh tai phan 2 Phu luc ban hanh kém theo Thong tu ny.
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) Chuong II1
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 7. Diéu khosn thi hanh

1. Thong tu ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

2. Thong tu nay hét hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 3 nam 2027.

3. Trong thoi gian Thong tu nay ¢ hiéu luc, néu quy dinh vé tham quyén,
trdch nhiém quan 1y nha nudc tai Thong tu nay khac voi cdc Thong tu do Bo
truéong BO Y t€ ban hanh trudc ngay 01 thang 7 ndm 2025 thi thuc hién theo quy
dinh tai Thong tu nay.

Pi¢u 8. Quy dinh chuyén tiép

1. Béi v6i cac ho so dd ndp trude ngay Thong tu ndy cé hiéu lyc: Co quan
ti€p nhan ho so ti€p tuc giai quyét theo cadc quy dinh hién hanh cho dén khi két
thiic thu tuc hanh chinh.

2. Trung tim y té quén, huyén, thi x4, thanh phd truc thudc tinh, thanh phd
truc thudc thanh pho truc thudc trung wong, tram y t€ cap xa ti€p tuc thyc hién
ché do bao cao dén khi Bo Y té ban hanh huéng dan thay thé.

Piéu 9. Trach nhiém thi hanh

Céc 6ng ba Cuc truong Cuc Phong bénh, Chanh Van phong Bg, Vu trudng,
Cuc trudng cac Vu, Cuc thudéc Bo Y t€, Gidm doc S& Y té cac tinh, thanh pho truc
thudc trung wong, Thu truéng co quan y t€ cdc Bo, nganh va céac co quan, don vi
lién quan chiu trach nhi¢m thi hanh Thong tu nay./.

Noi nhén: , KT. BQ TRUONG
- Uy ban Vian hoa va Xa hdi ctia Quoc hoi; TH['I' TRU'(")'NG
- Van phong Chinh phu (Cong bao, Cong TTDPT); Rr——

- B6 Tu phap (Cuc KTVB va QLXLVPHO);

- Cac B9, co quan ngang B0, co quan thudc Chinh phu; /
- UBND tinh, thanh phé truc thuoc TW; (BT S DA
- B9 truong (dé bao cao); | S .. e
- Cé4c Thu truéng Bo Y te; 1 i

- Céc don vi thudc va truc thude BO Y té;

-Y té cac B9, nganh;

-S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thuoe TW;

- TTKSBT cac tinh, thanh phé true thuoc TW;
-Cong TTPT B Y té;

-Luu: VT, PB, PC.

.....

e uyén Thi Lién Hll’O’ng
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Phu luc
HO SO, TRINH TU, THU TUC THU'C HIEN MOT SO THU TUC HANH
CHINH THUQC LINH VUC PHONG BENH

(Ban hanh kém theo Théong twsé 19 /2025/TT-BYT ngady 15 thang 06 nam 2025)

Phan 1. Ping ky, tiép nhan ho so ding ky ban cong bé hop quy dua
trén két qua chirng nhan hop quy ciia té chirc chirng nhin hop quy dwoe chi
dinh (bén thir ba) ddi v6i thude 14

1. T6 chirc, c4 nhan cong bd hop quy 14p hd so cong b theo quy dinh tai
Khoan 1 Diéu 4 Thong tu s6 49/2015/TT-BYT va gui téi co quan chuyén mén vé
y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh noi co so dit tru s¢ (sau day goi tit 13 co quan
tiép nhan ho so). Trong trudng hop to chire, c nhan c6 tir 02 (hai) co s san xuat
trd 1én cung san xuat mot san pham thi t6 chirc, ca nhan chi lam tha tuc dang ky
ban cong bd san pham tai mot co quan quan 1y nha nude ¢ dia phuong b co sd san
xuét do t0 chtrc, ca nhan lya chon. Khi d3 lira chon co quan quan 1y nha nuéc dé
dang ky thi cac lan ding ky tiép theo phai ding ky tai co quan da lua chon.

2. Trong thoi han 07 (bay) ngay 1am viéc, ké tir khi nhan du ho so hop 18, co
quan tiép nhan ho so ¢o trach nhiém cap gidy tiép nhan theo quy dinh tai Mau s6
06 ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT. Truong hop khong cap gidy
tiép nhan, co quan tiép nhan ho so phai tra 101 bang van ban va néu rd 1y do.

3. Trong thoi han 15 (mudi ldm) ngay lam viéc, ké tir khi nhan da ho so
hop 18 theo d4u vin ban dén, co quan tiép nhan ho so c¢6 trach nhiém cap gidy xac
nhan theo quy dinh tai Mau s6 07 ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-
BYT. Truong hop khong cip gidy xac nhéan, co quan tiép nhan ho so phai tra 10i
bang van ban va néu 13 1y do.

4. Trong thoi han 60 (sau muoi) ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc van
ban thong bao 1y do khong cap gidy tiép nhan hodc gidy xac nhan ciia co quan tiép
nhan ho so dang ky, néu to chirc, ca nhan cong bb san pham khong bo sung, hoan
chinh ho so theo yéu cau thi co quan tiép nhan ho so ding ky s& huy ho so cong bé.

Phin 2. Tiép nhan ho so ding ky ban cong bd hop quy, cap gidy tiép
nhan ban cong bo hgp quy dua trén két qua ty danh gia cua to chire, ca nhan
san xuat, kinh doanh thudc 14 (bén thi nhit) d6i véi thude 14

1. T6 chue, c4 nhan cong bd hop quy 1ap hd so cong bo theo quy dinh tai
Khoan 1 Diéu 5 Thong tu s6 49/2015/TT-BYT va gt téi co quan chuyén mén vé
y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh noi co so dit tru s¢ (sau day goi tit 13 co quan
tiép nhan ho so). Trong trudng hop to chire, ca nhan c6 tir 02 (hai) co s san xuét
trd 1én cung san xuat mot san pham thi t6 chirc, ca nhan chi lam tha tuc dang ky
ban cong bd san pham tai mdt co quan quan Iy nha nude ¢ dia phuong cb co sé san
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xuét do to chire, ¢4 nhan lya chon. Khi di Iva chon co quan quan ly nha nudc dé
dang ky thi cac lan dang ky tiép theo phai dang ky tai co quan da lya chon.

2. Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir khi nhan du ho so hop 18, co
quan tiép nhan ho so ¢o trach nhiém cap gidy tiép nhan theo quy dinh tai Mau s6
06 ban hanh kém theo Théng tu s6 49/2015/TT-BYT. Trudng hop khong cap gidy
tiép nhan, co quan tiép nhan ho so phai tra 161 bing vin ban va néu 13 1y do.

3. Trong thoi han 15 (mudi ldm) ngay 1am viéce, ké tir khi nhan da hd so
hop 16 theo d4u vin ban dén, co quan tiép nhan hd so co trach nhiém cap gidy xac
nhan theo quy dinh tai Mau s6 07 ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-
BYT. Truong hop khong cép gidy xac nhéan, co quan tiép nhan hd so phai tra 10
bang van ban va néu 13 1y do.

4. Trong thoi han 60 (sau muoi) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc van
ban thong bao 1y do khong cap gidy tiép nhan hodc gidy xac nhan ciia co quan tiép
nhan ho so dang ky, néu to chirc, ca nhan cong bd san pham khong bo sung, hoan
chinh hé so theo yéu cau thi co quan tiép nhin hd so diang ky s& hity hd so cong bd.

Phin 3. Tiép nhéin ho so ding Ky lai ban cong b hop quy, cap lai gidy
tiép nhan ban cong bo hgp quy doi véi thuoc 1a

1. H6 so dang ky lai ban cong bb hop quy, cip lai gidy tiép nhan ban cong
bb hop quy dbi véi thude 14 thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 8 Thong tu
50 49/2015/TT-BYT.,

2. Trinh tu tiép nhan hd so ding ky lai ban cong bd hop quy, cip lai gidy
ti€p nhan ban cong bod hop quy doi véi thuoc 1a thuc hién nhu sau:

a) Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc di ho so
dé nghi theo dau vin ban dén, co quan chuyén mon vé y té thuc Uy ban nhan
dan cap tinh (sau day goi tit 13 co quan tiép nhan ho so) c¢6 trach nhiém cép lai
gidy tiép nhan theo quy dinh tai MAu sd 09 ban hanh kém theo Thong tu sb
49/2015/TT-BYT hoic gidy xac nhan theo quy dinh tai Mau s6 10 ban hanh kém
theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT. Trudong hop khong cap lai phai tra 10i bang
van ban va néu 1o 1y do.

b) Khi c6 bat ky su thay d6i ndo trong qua trinh san xuat, ché bién lam anh
huéng dén cac chi tiéu chat lugng va vi pham cac muc gidi han an toan so véi
cong b, to chic, ca nhan san xuat, kinh doanh thudc 14 phai thuc hién lai viéc
cong bd hop quy hodc cong bd phu hop quy dinh theo quy dinh tai cac Diéu 4, 5,
6 Thong tu s6 49/2015/TT-BYT.
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