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

Sb: 2738 IQD-BYT Ha Ngi, ngay 27thang 8 nam 2025

QUYET PINH
Quy dinh chirc niing, nhiém vu, quyén han va co ciu té chirc
ciia Cuc Quién 1y Y, Duge c6 truyén thude By Y té

BO TRUONG BQ Y TE

Cdn cir Nghi dinh s6 42/2025/NP-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 ciia Chinh
phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ciia B Y té;

Xét dé nghi cia Cuc Qudn Iy Y, Duoc cé truyén tai Cong vin sé
1094/YDCT-VP ngay 25/7/2025 vé viéc phé duyét Quyét dinh quy dinh chirc ning,
nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Cuc;

Theo dé nghi cua Vu truong Vu T6 chirc can bé, Bo Y té,

QUYET PINH:

Diéu 1. Vi tri, chirc nang

1. Cuc Quanly Y, Duogc co truyén la cuc chuyén nganh thuéc B0 Y té, thuc
hién chirc ning tham muu, gitp BO truong Bo Y té quan 1y nha nudc va to chirc
thuc thi phap luat, chi dao diéu hanh céc hoat dong chuyén mon, nghiép vu vé
linh vuc y, duoc co truyén trong pham vi ca nudc.

Cuc Quan 1y Y, Duogc cd truyén co tén giao dich viét bang tiéng Anh:
Traditional Medicine Administration, viét tit 1a: TMA.

2. Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén coO tu cach phap nhan, cé con dAu, tai
khoan riéng va co tru s¢ lam viéc tai thanh phé Ha Noi.

Piéu 2. Nhiém vu, quyén han

1. Cong tac xay dung chinh sach, phap luat, vin ban huéng dan chuyén
mon, nghiép vu vé linh vuc y, dugc cd truyén:

a) Chu tri hodc tham gia xay dung chién luoc, quy hoach, ké hoach, chuong
trinh, du 4n, dé 4n lién quan dén linh vuc y, dugc cb truyén, két hop y duoc ¢o truyén
voi y, dugce hién dai va phat trién duoc liéu, trinh cép ¢4 tham quyén phé duyét;
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b) Chu tri hodc tham gia xay dung, stra doi, b sung cac vin ban quy pham
phap luat, cac quy dinh chuyén mén, cac tiéu chuan qubc gia, quy chuan k¥ thuat
qudc gia vé linh vuc y, duge o truyén va két hop y duoc ¢ truyén véi y duge hién
dai, trinh cp c6 tham quyén ban hanh;

¢) Xay dung cac co ché, chinh sach dic thu trong cong tac ké thira, bao ton,
tmg dung, phét trién cac bai thudc hay, cac phwong phap chita bénh y hoc cb
truyén; hién dai héay, duoc cd truyén, két hop y, duoc ¢ truyén v6i1 'y hoc hién
dai; phat trién vung nudi tr?)ng duoc liéu, bao tdn ngué)n gen, cay thude quy, trinh
cap c6 thAm quyén phé duyét;

d) Xay dung, trinh cip c6 thim quyén ban hanh cac vin ban huéng dan
chan doan va diéu tri bénh bang y hoc ¢b truyén, két hop y hoc cb truyén véi y
hoc hién dai, c4c quy trinh k¥ thuat chuyén nganh y hoc co truyén va cac vin ban
hudng dan chuyén mon nghiép vu khéc vé linh vyc y, dugc ¢o truyén thudc pham
vi quan 1y nha nudc cia Cuc theo sy phan cdng cta Bo truong BO Y té;

d) Chu tri xdy dung bd mi danh muc dung chung thudc linh vuce y, duge cd
truyén ap dung trong kham bénh, chita bénh va thanh todn bao hiém y té;

e) Xay dung danh muc thude co truyén, vi thube cd truyén, dugc liéu trong
danh muc thudc thiét yéu va trong danh muc thudc dugc quy Bao hiém y té thanh
toan va phoi hop véi cac don vi 6 lién quan trinh cip tham quyén ban hanh; dau
mdi xay dung, trinh cip c6 thAm quyén ban hanh danh muc thiét bi y té thiét yéu
va dac thu trong cac co s¢ kham bénh, chira bénh y hoc cd truyén;

g) Phdi hop véi cac don vi lién quan t6 chtre 1dy v kién, ra soat, hoan thién,
chuyén B Khoa hoc va Cong nghé tham dinh, céng bd Bo tiéu chuan quéc gia vé
thudc ¢o truyén, vi thude co truyén, duoc liéu; trinh B truong B Y té ban hanh
va cap nhat Duoc dién Viét Nam trén co so Bo tiéu chuan qubc gia vé thude cd
truyén, vi thube ¢d truyén, duoc liéu,

h) Chu tri, phdi hop véi cac don vi lién quan xay dung danh muc k¥ thuat,
dinh muc kinh té k¥ thuat trong hoat dong kham bénh chira bénh y hoc co truyén
dé 1am co sé xay dung gia dich vu y té;

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

K) Tham gia xay dung cic quy dinh vé diéu kién, tiéu chuan thanh lap, sap
nhap, to chirc lai, giai thé va tiéu chi, tiéu chuan phan loai, phan hang co s kham
bénh, chita bénh y hoc ) truyén theo quy dinh cua phép luat;
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) Chu tri xdy dung, huéng din t6 chirc thyc hién tiéu chuan, tiéu chi danh
gia chat lugng bénh vién, chat lwong dich vu khdm bénh chita bénh va sy hai long
ctia ngudi bénh trong cac co sd kham bénh, chita bénh y hoc ¢ truyén;

m) Xay dung; trinh Bo truong BO Y té ban hanh tiéu chi xac dinh thudc co
truyén duge mién thir Jam sang hodc mién mét sé giai doan thir 1am sang, phai thir 1am
sang day du cac'giai doan dé 1am co s cap gidy dang ky luu hanh thude ¢b truyén;

n) Xay dung, trinh B truéng B Y té ban hanh dit liéu vé thir thude cd
truyén trén 1am sang phuc vu cho cong tac dang ky luu hanh thude ¢ truyén;

0) Phdi hop xay dung, stra d6i, bd sung c4c quy dinh vé thir thude 6 truyén
trénam sang;

p) Xay dung, trinh cdp c6 thAm quyén ban hanh danh muyc loai, chung loai
duogc liéu quy, hiém, dic hitu phai kiém soat.

2. Chi dao, huéng dan, t6 chirc thuc hién, kiém tra viéc thuc hién céc van
ban quy pham phap luat, chién lugc, chinh sach, quy hoach, ké hoach, quy dinh
chuy&n mén, tiéu chuan qudc gia, quy chuan k¥ thuit quéc gia, cAc huéng dan
chuyén mon nghié€p vu, chuong trinh, du an, dé 4n vé cac linh vuc thudc pham vi
quan 1y nha nudc ctua Cuc.

3. V¢ linh vuc y c6 truyén:

a) T6 chirc thim dinh, cép moi, cép lai, gia han, thtra nhan, diéu chinh, thu
hdi gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh bing y hoc ¢ truyén thudc tham
quyén quan 1y theo quy dinh cta phép luat;

b) T6 chirc tham dinh, trinh cap c6 tham quyén cap mdi, cap lai, diéu chinh,
dinh chi, thu hoi gidy phép hoat dong dbi véi cac co s¢ kham bénh, chita bénh
bang y hoc ¢b truyén va co sé kham bénh chita bénh bang y hoc co truyén co két
hop véi y hoc hién dai thudc tham quyén quéan 1y theo quy dinh cua phap luat;

¢) Huéng dan thuc hién viéc tham dinh, cap, cap lai, thu hoi gidy chimg nhan
ngudi co bai thude gia truyén, ngudi c6 phuong phép chira bénh gia truyén, gidy
ching nhan luong y, lwvong dugc theo quy dinh ctia phap luat;

d) Pau mbi to chirc tham dinh, trinh B trudng BO Y té cho phép céc co sé
kham bénh, chita bénh dugc ap dung cac ky thuat méi, phuwong phap mai trong
khéam bénh, chira bénh y hoc co truyén 1an dau thuc hién tai Viét Nam;

d) Hudng dan trién khai cong tac phong ngira va xur 1y su ¢d y khoa trong
kham bénh, chira bénh y hoc cd truyén, két hop y hoc cd truyén vo1 y hoc hién
dai; ddu moi dé xuét thanh 1ap Hoi dong danh gia sai sot chuyén mon va tai bién
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y khoa trong kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢ truyén, két hop y hoc ¢6 truyén
v6i1y hoc hién dai (trir khoa y hoc cd truyén tai bénh vién da khoa);

4. V¢ linh vyc dugc co truyen:

a) Cong tac dang ky luu hanh thude cb truyén, vi thude cb truyén, duoc lidu
(trtr ban thanh pham duoc liéu):

- T6 chirc thdm dinh hd so dang ky lwu hanh thube cb truyén, vi thude cb
truyén, duoc liéu trinh cdp c6 tham quyén cép, thay dbi, bd sung, gia han, dinh
chi, thu héi giéy dang ky luu hanh thube cd truyén, vi thude ¢b truyén, duoc liéu
thudc tham quyén quan 1y theo quy dinh ciia phap lut;

- T6 chirc cdp, thu hdi Gidy ching nhan luu hanh ty do san pham duoc
pham (CFS), gidy ching nhan san pham dugc pham (CPP) d6i v6i thude ¢ truyén
theo quy dinh;

b) Cong tac quan 1y kinh doanh va hanh nghé thudc ¢ truyén, vi thude co
truyén, duoc liéu:

- Chi dao, t6 chuc trién khai thuc hién c6ng tc quan 1y kinh doanh thubc
cd truyén, vi thudc ¢ truyén, duoc liéu (bao g@)m cac hoat dong san Xut, ton trir,
bao quan, Iuu théng, phan phdi, mua ban va xuat khau, nhap khau thude co truyén,
vi thude ¢6 truyén, dugc lidu);

- To chitc tham dinh, danh gia va trinh Bo trudng Bo Y té cap, cp lai, diéu
chinh n6i dung va thu hdi gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc ddi véi
cac co so chi san xuat thube cd truyén, vi thudc ¢b truyén, duoc 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 co truyén, dugc licu tai thoi diém ndp ho so theo quy
dinh cua phap luat;

- T6 chirc tham dinh, cap, diéu chinh ndi dung va thu hoi gidy phép xuat
khau, nhap khéu thube cd truyén, vi thudc ¢b truyén, duoc li¢u theo quy dinh cua
phap luat.

c) Cong tac quan 1y chat lwong, ngudn goc, xuit xtr thudc cd truyén, vi
thude ¢ truyén, duoc liéu:

- Chi dao, trién khai thyc hién cong tic quan 1y nha nudc vé chat luong,
nguodn goc, xuat xu thude cd truyén, vi thude cd truyén, dugc lidu theo quy dinh
cua phéap luat;

- T6 chtrc danh gia dap tng thyc hanh tot san xuét thude cd truyén, vi thude
cd truyén, duogc liéu (GMP); thuc hanh tdt bao quan thude cd truyén, vi thude cb
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truyén, dugc lidu (GSP) ddi voi cac co sé chi san xudt thude cd truyén, vi thude
cd truyén, duoc lidu va céc co s& xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao
quan v6i pham vi chi kinh doanh thude ¢b truyén, vi thube ¢ truyén, duoc liéu
tai thoi diém ndp hd so; cap, thu hdi Gidy chimg nhan co s¢ dap tmg GMP, GSP
theo quy dinh cuaphép luat;

- T6 chue danh gia viée dap tng thuc hanh tét san xudt cta co so san xuét
thudc ¢6 truyén, vi thudc o truyén, duge liéu khong thudc dién cap gidy ching
nhan dua diéu kién kinh doanh duoc va co sd san xuat thude cd truyén, vi thude cd
truyén, duoc liéu nudce ngoai khi dang ky luu hanh tai Viét Nam;

- Quyét dinh theo tham quyén viéc dinh chi luu hanh, thu hoi thudc cb
truyén, vi thudc ¢b truyén, duoc liéu; xu 1y thube cd truyén, vi thube ¢ truyén,
dugc lidu bi thu hoi theo quy dinh ctia phéap luat;

- Tiép nhan ho so va cong khai Ban ty céng bd tiéu chuan chat lugng dugc
lidu, vi thudc ¢ truyén caa co sd thudc tham quyén quan ly trén Trang théng tin
dién tir cia Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén theo quy dinh cua phap luat;

- Tiép nhan hd so va cong b co s¢ du tiéu chuan ché bién, bao ché thude
co truyén; cong khai, cap nhat thuong xuyén, day du, chinh xac trén Trang thong
tin dién tir cia Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén danh sach cac co so du tiéu chuan
ché bién, bao ché thudc co truyén tai cac co so kham bénh chira bénh bang y hoc
co truyeén.

d) Céng tac quan ly gia thudc cd truyén, vi thudc cb truyén, duoc licu:

- Thuc hién cac ndi dung quan 1y nha nude vé gia thude ¢ truyén, vi thude
co truyén, dugc liéu theo quy dinh ctia phap luat;

- Tiép nhan, thuc hién tha tuc céng b, cong b lai gia ban budn thube du
kién d6i véi thude ké don 1a thude co truyén theo quy dinh; Kién nghi muc gia
ban budn thudc du kién di cong b, cong bd lai theo quy dinh cua phép luat;

- Phéi hop voi cac don vi lién quan dé trién khai cac bién phap binh 6n gia
thudc c6 truyén theo quy dinh ctia phap luat.

d) Cong tac dugc bénh vién:

- Hudng dan céc co s& kham bénh, chita bénh to chirc thuc hién viée cung
g va st dung hop 1y, an toan, hiéu qua thudc cb truyén, vi thudc ¢ truyén, duogc
li¢u; huong dan thyuc hién nguyén tic, tiéu chuan bao quan thude cd truyén, Vi
thudc cb truyén, duogc liéu (GSP);
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- Hudng dan viéc tham dinh, cong bd co s& kham bénh chira bénh dap ung
du diéu kién tiéu chuan ché bién, bao ché thudc ¢ truyén, vi thude cd truyén,
duogc liéu theo quy dinh ctua phap luat;

- Chi dao, quan 1y va to chuec trién khai cac hoat dong li€én quan dén linh
vuc canh giac dugc, theo doi phan ing c6 hai va cac thong tin khac lién quan dén sur
dung hop 1y, an‘toan, hi€u qua thuoc co truyén, vi thude co truyén, dugce liéu.

e) Cong tac quan 1y thong tin, quang cao thudc linh vuc duge ¢ truyén:

- Chi dao, hudng dan, trién khai thyc hién cong tac quan 1y thdng tin, quang
c4o thudc co truyén, vi thude c6 truyén, duoc lidu theo quy dinh ctia phéap luat;

- T4 chtrc tham dinh, cip gidy xac nhan noi dung quang céo thudc cb truyén
thudc tham quyén quan ly theo quy dinh caa phép luat.

g) Thuc hién cac nhi€ém vu vé cong tac phat trién dugc liéu:

- T6 chitc tham dinh ho so, danh gia, cip, cp lai, duy tri, thay doi, bo sung,
thu hdi Giéy chimg nhan dugc liéu dap tng Thuc hanh tdt nuobi tréng, thu hai duoc
liéu, nguyén tac, tiéu chuan khai thac duoc lidu ty nhién (GACP, GACP-WHO).

- T4 chirc trién khai cac bién phap bao ton, khai thac, stir dung hop 1y va bén
vitng nguon dugc liéu; Trién khai hé théng chudi gia tri phat trién duoc lidu.

5. T6 chtc boi dudng nang cao ning luc quan 1y trong linh vuc kham bénh,
chira bénh y hoc ¢ truyén va dugc co truyén theo quy dinh cta phap luat; Tham
gia xay dung ndi dung, chuong trinh va phdi hop hudng din thyc hién bdi dudng,
cap nhat kién thirc y khoa lién tuc ddi véi nguoi hanh nghé thudc linh vuc y, duoc
co truyén theo quy dinh cta phap luat.

6. T6 chuc thuc hién hoat dong nghién ctru khoa hoc, hop tac quéc té trong
linh vuc y, duoc ¢6 truyén; chi dao thuc hién cong tac chi dao tuyén vé chuyén mon
ky thuat; Phoi hop trong cong tac phong chéng dich bénh bang y duoc ¢6 truyén.

7. T6 chire thuc hién cong tac kiém tra thuoc pham vi quan Iy nha nuée vé
y, dugc ¢ truyén theo quy dinh cta phap luat.

8. Pau modi td chirc thyc hién viée xét va dé nghi Bo truong B Y té tdng
giai thuong Hai Thuong Lan Ong cho cAc ca nhén theo quy dinh cua phap luat.

9. Thyc hién cong tac phap ché, cai cach hanh chinh, tng dung cong nghé
thong tin, chuyén doi sb trong hoat dong quan 1y nha nudc vé y, duge cb truyén.

10. Quan ly cong chirc, vién chic, nguoi lao dong, tai chinh, tai san dugc
giao theo quy dinh ctia phap luét va phan cap cua Bo truong Bo Y té.

11. Thue hién cac nhiém vu khac do Bo truéng Bo Y té giao.
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Piéu 3. T6 chirc bd may va co ché hoat dong
1. Lanh dao Cuc: gém Cuc truéng va cac Pho Cuc truong.

Cuc trudng va cac Phé Cuc truong do Bo truong Bo Y té bo nhiém, mién
nhiém, c&ch chuc theo cac quy dinh cua phép luat.

Cuc trudng chiu trach nhiém truéc Bo truong BO Y té va truéc phép luat
vé toan bo hoat dong cua Cuc. Cac Pho Cuc trudng gilp viéc cho Cuc truéng va
dugc Cuc tradng giao phu trach mot s cdng tac, chiu trach nhiém trudc Cuc
truong va trudc phap luat vé cac nhiém vu duoc giao.

2. Co cau to chirc:

a) Van phong Cuc;

b) Phong Quan 1y Y ¢6 truyén;

¢) Phong Quan Iy Dugc cb truyén;

d) Phong Quan 1y hanh nghé Y, Dugc ¢ truyén;

d) Pon vi su nghiép truc thuoc Cuc:

- Trung tdm Bao ton, phat trién y duoc cb truyén.

3. Co ché hoat dong

a) Cuc Quan 1y Y, Duoc c6 truyén hoat dong theo ché d¢ thu truong;

b) Chtic ning, nhiém vu, quyén han ctia Van phong Cuc va cac phong, to
chtrc thude, truc thugc Cuc do Cuc truong quy dinh trén co sé chirc nang, nhiém
vu, quyén han cua Cuc da dugc B truéng BO Y té giao. Mbi quan h¢ gifra Van
phong Cuc, cac phong, td chure thude, truc thude Cuc do Cuc truédng quy dinh;

c) Viéc bo nhiém, mién nhiém céc chirc danh 13nh dao Vin phong Cuc va
lanh dao cac phong, t6 chtrc thudc, truc thude Cuc duge thuc hién theo quy dinh
ctia phap luét va theo phan cép cia Bo Y té;

d) Céc chirc danh 1anh dao Cuc, 1anh dao Van phong Cuc va lanh dao cac phong,
t6 chire thudce, truc thude Cuc duge hudéng phu cép theo quy dinh cua phap luat.

4. Bién ché

Bién ché ctua Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢ truyén dugc xac dinh theo quy dinh
cua phap luat vé vi tri viéc lam va dugc diéu chinh theo nhu cau vi tri viéc 1am do
B truong BO Y té quyét dinh trén co s dé xuit cua Cuc truong Cuc Quan ly Y,
Duoc cb truyeén.



5. Kinh phi

Kinh phi hoat dong ctia Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢ truyén do ngan sach nha
nudc cip va cac ngudn kinh phi hop phap khac.

Piéu 4. Hi¢u hre thi hanh
1. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky, ban hanh.

2. Trung tam Bao ton, phat trién y dugc ¢b truyén chi di vao hoat dong khi
dugc cap c6 tham quyén ban hanh Quyét dinh thanh Iap va ban hanh Quy ché tb
churc va hoat @ong cua Trung tam.

3. Quyét dinh s6 2068/QD-BYT ngay 08 thang 05 nam 2023 cua Bo truong
BoY té quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cau toé chac cua Cuc
Quan 1y Y, Duoc co truyén thuoc Bo Y té hét hiéu luc ké tir ngay Quyét dinh nay
co hiéu luc.

Piéu 5. Trach nhiém thi hanh

Cac 6ng ba: Chanh Vin phong Bo, Vu truong, Cuc trudong thudc Bo Y té
va thi truéng cac co quan, don vi c6 lién quan chiju trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhdn: - 2
- Nhu Biéu 5; .. BOTRUONG
- Vin phong Chinh phii (dé béo cao); ¥

- B Noi vu;

- Céc Thur truong BO Y t;

-S&'Y té cac tinh, thanh phé truc thuoc TW;
- Cac don vi tryc thude BO Y té;

-'Y té cac nganh;

-Cong TTPTBO Y té;

- Lwu: VT, TCCB, YDCT, PC.
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