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Ban hanh Théng tw bai bé mdt sb viin ban quy pham phép lujt
do B trwéng Bo Y te ban hanh, lién tich ban hanh

Kinh gui: Bo truong Bo Y té

Thuc hién quy dinh cta Luat Ban hanh vin ban quy pham phép luat, ké
hoach xay dung van ban quy pham phap luat nam 2024, Vu Phap ché dang chu tri
soan thao du thao Thong tu bai bo mot sé van ban quy pham phép luat do Bo
treong Bo Y té ban hanh, lién tich ban hanh, Vu Phap ché kinh bao cdo nhu sau:

I. Sw can thiét va co s& phap 1y ban hanh Théng tu
1. Su can thiét ban hanh Thong tu

Viéc ban hanh Thong tu 1a rat C§n~thiét nham bai bo cac van ban, quy dinh
khong con phu hgp véi dieu kién thyc tien, bao dam tinh thong nhat, dong bd cua
hé thong phéap luat.

2. Co sO phap ly ban hanh Thong tu

Khoan 3 Diéu 12 Lu4t ban hanh van ban quy pham phap luat nam 2015
duoc stra doi, bd sung boi Luat stra ddi, b6 sung mét sb diéu cua Luat Ban hanh
van ban quy pham phap luat s 63/2020/QH14 ngay 18/6/2020 cua Qudc hoi, ¢6
hiéu luc ké tir ngay 01/01/2021 quy dinh:

"3. Mgt van ban quy pham phép lugt c6 thé duoc ban hanh dé dong thoi
sua doi, bo sung, thay thé, bai bo ngi dung trong nhiéu van ban quy pham phap
ludt do cung co quan ban hanh trong cac truwong hop sau day:

a) Dé thuc hién diéu woc quac té co lien quan ma Céng hoa xa hgi chu
nghia Viét Nam la thanh vién;

b) Ngi dung siza doi, bé sung, thay thé, bai bo cd lién quan chat ché véi
nhau dé bao dam tinh dong bg, thong nhat véi van ban méi duoc ban hanh;

¢) Pé thuc hién phirong én don gian héa thi tuc hanh chinh dé dwoc phé duyét.”

Do vay, viéc xay dung mot du thao Thong tu bai bo nhiéu Thong tu bao
gom cac van dé veé duoc; thiét bi y té; an toan thuc pham; phong, chéng
HIV/AIDS; y dugc co truyen théng nhit chung trong linh vyuc y té dé bao dam
tinh théng nhat ddng bo va cuing bai bo cac quy dinh da hét gia tri 4p dung dé phu
hop vai cac van ban ban hanh sau va cac van ban méi ban hanh trong linh vuc y
té 14 co ban phu hop, gilp tiét kiém thoi gian, cdng ste, dap tng kip thoi yéu cau
quan ly.
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1. Vé sw phti hop véi chii trwong, dwong 16i, chinh sach ciia Péng va
Nha nwérc; tinh hgp hien, hop phap; tinh thong nhat, dong b, kha thi

Du thao Thong tu bai bo mot sb van ban quy pham phap luat do B¢ truong
B Y t€ ban hanh, lién tich ban hanh co ban phu hop véi duong 10i, chinh sach
cta Nha nudc vé trong cac nodi dung thudc pham vi diéu chinh cta Thong tu.

I11. Trinh'tw xay dwng vin ban:

Vén bdn da tuan thu dung trinh ty Xay dung van ban theo quy dinh cua Luét
ban hanh vén ban quy pham phap luat, cu thé: dé nghi cac don vi de xuat bai bo
cac van ban; tong hop y kien va dy thao da dugc dang tai trén Cong thong tin di¢n
tu Chinh phu, Cong thong tin dign tir BO Y t€; gui Xin y Kien cac bg c6 lién quan,
So Y té :[inh, thanh phqé truc thuoc Trung wong, don vi thgc}c BG; tong hop y kién
gop y; to chirc hop tham dinh Thong tu; Xin y kién cac dong chi Thir truéng phu
trach cac linh vuc c6 lién quan.

IV. Noi dung chinh ciia Thong tw

1. V& b cuc: Thong tu gdm 04 diéu.

2. V& noi dung:

2.1. Bai bo toan bo 04 van ban quy pham sau:

(1) Thong tu s6 13/2011/TT-BYT ngay 31/03/2011 ciia B truéng Bo Y té
V€ viéc hudng dan phan tuyen cac nhiém vy, chi tieu kiém nghiém va quy trinh
ki€ém nghiém phuc vu quan 1y nha nugc ve chat lugng, vé sinh an toan thuc pham
trong nganh y te’.

Ly do bai bo:

- Hién nay céc chi tiéu kiém nghiém va quy trinh kiém nghiém thyc hign
theo chirc nang, nhiém vu cta cac Vién va theo chi dinh cua Bo Y té.

- Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phu quy dinh
chic nang, nhiém vy, quyen han va co cau to Chl:l’C cua Bo Y té; Thong tu nay chi
huéng dan phan tuyen ky thuat va quy trinh kiém nghiém phuc vu quan ly nha
nudc ve chat luong, an toan vé sinh thuc pham trong nganh y te.

- Khoan 3, Diéu 46 cua Luat An toan thyc pham, 3 B quan 1y nganh da
ban hanh Thong tu lién tich so 20/2013/TTLT-BYT-BCT-BNNPTNT ngay
01/08/2013 Quy dinh diéu Kién, trinh ty tha tuc chi dinh co s kiém nghiém th}rc
pham phyc vy quan ly nha nude. Theo do, viéc giao cac nhiém vy, chi tiéu kiem
nghiém phuc vy quan ly nha nu¢c ve an toan thyc pham phai dya vao néng luc
thuc t€ cua tung don vi thdng qua viéc danh gia truc tiep tai co so kiem nghiém
theo tiéu chuan 1SO 17025.

- Theo quy dinh tai Thong tu §6 13/2011/TT-BYT ngay 31/03/2011 viéc
phan tuyén cac nhiém vy, chi tiéu kiém nghiém va quy trinh kiém nghiém phuc

! Theo dé xuat cia Cyc An toan thuc pham va da dugc dé xuét tai Quyét dinh s6 456/QP-BYT ngay 28/02/2024
cua Bo truong Bo Y té vé viéc cong bo két qua hé thong hda van ban quy pham phép luat ky 2019 - 2023
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vu quan 1y nha nudc vé chat luong, vé sinh an toan thuc pham trong nganh y té
khong can danh gia theo tiéu chuan 1SO 17025 14 khong pht hop véi quy dinh tai
Luat An toan thuyc pham va Thong tu lién tich s6 20/2013/TTLT-BYT-BCT-
BNNPTNT.

(2) Thong tw s6 02/2016/TT-BYT ngay 12/01/2016 cua B truéng Bo Y té
bo sung Diéu 9 Thong tu s6 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/2012 cua Bo truong Bo
Y té quy dinh cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tét san xuat bao bi duoc
pham” va Hudng dan trién khai, 4p dung?

Ly do bai bo:

Thong tu s6 02/2016/TT-BYT ngay 12/01/2016 b6 sung Diéu 9 Thong tu
s6 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/2012, do d6 viéc bai bo khoan 5 Diéu 9 Thong tu
s6 14/2012/TT-BYT ngay 31/8/2012 cua Bo truong B Y té quy dinh cac nguyén
tic, titu chuan “thuc hanh tét san xuit bao bi duoc pham” va huéng dan trién
khai, 4p dung dong nghia bai bo Thong tu s6 02/2016/TT-BYT ngay 12/01/2016.

(3) Thong tu s6 06/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 cta Bo trusng Bo Y té
quy dinh danh muc va cap sé luu hanh trang thiét bi y t& phuc vu phong, chéng
dich Covid-19 trong truong hop cap béach?.

Ly do bai bo:

- Noi dung vian ban khdng con phi hop vai tinh hinh kinh té - x4 hoi. Ngay
19/10/2023, B6 Y té ban hanh Quyét dinh s6 3896/QD-BYT vé viéc diéu chinh
bénh viém duong hd hap cap do chang méi cua vi rat Corona gay ra (COVID-19)
tir bénh truyén nhiém thuéc nhdm A sang bénh truyén nhiém thuéc nhém B cua
Luat phong, chdng bénh truyén nhiém nam 2007, vi vay danh muc thiét bi y té
phuc vu phong, chéng dich COVID-19 khong con phl hop véi tinh hinh dich
COVID-19 hién nay.

(4) Thong tu lién tj‘ch sb 10/2005{TTLT-BYT-BTC ngéy 30/03/2005 cua
Bo Y te va Bo Tai chinh vé viéc huéng dan thuc hién ché do doi voi nguoi bi photi
nhiém ve6i HIV hogc bi nhiém HIV do tai nan rai ro nghe nghiép quy dinh tai
Quyeét dinh s6 265/2003/Qb-TTg ngay 16/12/2003 cua Thu tuéng Chinh phu®.

Ly do béi bo:

- Can ctr Théng tu lién tich s6 10/2005/TTLT-BYT-BTC ngay 30/03/2005
Ié‘ Quyet dinh so 265/2003/QD-TTg~ ngay 16/12/2003 cua Thu tuéng Chinh phu
vé che do doi vdi nguoi bi phoi nhiem veéi HIV hoac bi nhiem HIV/AIDS do tai
nan rai ro nghé nghiép bi bai bo boi Quyét dinh sé 32/2023/Qb-TTg ngay

21/12/2023 cua Thu tuéng Chinh pha bai bé toan b hoac mot phan mot sé vin
ban quy pham phép luat cua Tha tuéng Chinh pha.

2 Theo dé xuét ctia Cuc Quan ly Duoc ’ ’
® Theo de xuat cua Cuc Co s ha tang va Thiet bi y te
4 Theo dé xuat cua Cuc Phong, chong HIV/AIDS
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- Céc quy dinh vé ché do chinh sach cua nguoi phoi nhiém véi HIV, nhiém
HIV do tai nan rui ro nghé nghiép va da dugc quy dinh tai cac van ban quy pham
phap luat hién hanh, cu thé:

+ Ché do d6i v6i nguoi phoi nhiém véi HIV, nhiém HIV quy dinh tai Thong
tu s6 10/2005/TTLT/BYT - BTC di duoc quy dinh tai mot s6 diéu cua Luat
Phong, chdng HIV/AIDS: Biéu 36; Piéu 39; Piéu 46;

+ Thong tw s6 02/2023/TT - BYT ngay 09/2/2023 cua Bo Y t& quy dinh
“nguoi nhiem HIV do tai nan rui ro nghé nghié¢p” thuoc Danh muc bénh nghé
nghiép dugc huong Bao hiem x& hoi.

Do viy, nguoi nhiém HIV do tai nan rui ro nghé nghiép duoc hudng cac
ché do, chinh sach quy dinh tai Luat Bao hiém x& hoi s6 58/2014/QH13 (Piéu
46,47, 54,55, 56, 66, 67...) va cua Luat bao Bao hiém xa hoi s6 41/2024/QH15
(Diéu 64, 65, 85, 86...)

+ Ché d6 chinh sach cho ngudi 1am tai c4c trai giam, tam giam, nha giam
gitt, trung tdm gidao dudng, co sd cai nghién dang duoc thuc hién theo quy dinh
tai: Nghi dinh s6 26/2016/ND - CP ngay 06/4/2016 cua Chinh phu d6i véi co sé
thuoc Bo Lao dong - Thuong binh va xi hoi; Quyét dinh sé 43/2015/QD-TTg
ngay 16/9/2015 caa Thu tuéng Chinh d6i voi co so thusc Bo Cong An; Quyét
dinh s6 215/2003/QD - TTg ngay 24/10/2003 cta Tha tuéng Chinh pha dbi véi
co s& thuoc Bo Québc phong.

~ -B0 Y téco Cong vin s6 3266/BYT-PC ngay 13/6/2024 giri B Tai chinh
Ve viéc gop Yy du thao Thong tu bai bo mot s6 van ban quy pham phap luat do Bo
truong Bo Y t€ ban hanh, lién tich ban hanh. Bén ngay 01/8/2024 B6 Tai chinh
c6 Cong van so 8129/BTC-QLG dong y dé xuat bai bo Thong tu lién tich so
10/2005/TTLTBYT-BTC.

2.2 B&i bé mét phan 04 van ban quy pham phép luat do B truong Bo Y té
ban hanh sau day:

(1) Béi bo bicu 1; biéu 2; Diéu 3; khoan 1, khoan 2 va khoan 6 Diéu 6;
biéu 7; Diéu 8 va Diéu 9 Thong tu s6 ‘15/72011/TT-BYT ngay 19 thang 4 ndm
2011 cua Bo truong B Y te quy dinh vé t6 churc va hoat dong cua co so ban lé
thuoc trong bénh vién®,

Ly do bai bo:

- Mot s6 dieu, khoan, diém ciia Thong tu s0 15/2011/TT-BYT da duoc béi
bo nhu: Dieu 4, khoan 3 Dicu 6, khoan 4 Dicu 6, khoan 5 Di€u 6 da dugc bai bo
bai khoan 6 Muc 1l phan B Phu luc ban hanh theo Biéu 1 Thong tu s6 25/2018/TT-
BYT ngay 28/09/2018.

- Can ¢t phéap 1y ban hanh Thong tu s6 15/2011/TT-BYT da hét hiéu lyc.

+ Théng tu sb 15/2011/TTBYT ngay 19/4/2011 c6 can cir phap ly la Luat
Dugc 2005. Tai khoan 1 Diéu 49 Luat Dugc 2005 c¢6 giao “Bo truéng Bo Y t&

5 Theo dé xuét cia Cuc Quan ly Duoc
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quy dinh danh muc va co s thudc cap ctu, danh muc thuée cha yeu su dung trong
co s¢ kham bénh, chira bénh va viéc cung ting thUOc tai co sO y té nha nudc, trir
viéc mua thudc quy dinh tai khoan 2 Piéu nay”. Tuy nhién, Luat Dugc 2016 da
stra ndi dung nay va khong giao Bo truong Bo Y té quy dinh viéc cung tng thude
tai co s& Yy té nha nudc, viéc dam bao cung tng 1a trach nhiém cua co so kham
bénh, chira bénh €a nha nudc va tu nhan. Theo nguyén tic quy dinh tai khoan 4
Diéu 154 Luat BHVBQPPL “Vin ban quy pham phap luat hét hiéu lyc thi vin
ban quy pham phap luat quy dinh chi tiét thi hanh van ban d6 ciing dong thoi hét
hiéu luc”.

+ Do Luat Dugc 2016 khong c6 quy dinh giao B¢ truong BO Y té quy dinh
t6 chtre hoat dong cua co so ban 1é thuéc.

- Mot sé quy dinh ctia Thong tu s6 15/2011/TT-BYT khong con phi hop
véi quy dinh tai cac van ban quy pham phap luat mai dugc ban hanh: Theo quy
dinh tai Luat Khdm bénh, chita bénh nim 2023 va khoan 1, khoan 2 Diéu 89 Nghi
dinh sb 96/2023/NB-CP ngay 30/12/2023 khéng con phan tuyén theo 04 tuyén:
trung wong, tinh, huyén, x4 ma phan theo cap chuyén mon k¥ thuat (Gom 03 cap:
CAap kham bénh, chita bénh ban dau; cap kham bénh, chita bénh co ban; cdp kham
bénh, chita bénh chuyén sau). Trong khi d6, tai Thong tu s6 15/2011/TT-BYT,
phan cap cua cac co sé kham bénh, chira bénh 1 tuyén trung wong, tuyén tinh,
tuyén huyén. Do vy, cac quy dinh tai Thong tu s6 15/2011/TT-BYT vé phan cap
cta co so kham bénh, chira bénh khong con phi hop véi phan cap tai Luat Kham,
chita bénh nim 2023 va Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP. Khi Luat Kham, chira bénh
nam 2023 va Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP duoc ap dung s& khong c6 co sé dé
co s& kham bénh, chita bénh phan loai & cip nao theo Thong tu s6 15/2011/TT-
BYT dé thyc hién.

Pdng thoi, diém d khoan 3 Diéu 109 Luat Kham chita bénh nam 2023 va
khoan 2 Diéu 116 Nghi dinh 96/2023/ND-CP di quy dinh viéc xa hoi hoa trong
hoat d6ng kham bénh, chitra bénh gom Dich vu nha thuéc va khéng gidi han hoat
dong dich vu nha thubc theo cap chuy@n mén ki thuét nao.

- Quy dinh tai khoan 1 Piéu 3 Théng tu s6 15/2011/TT-BYT vé viéc cac
bénh vién tuyén tinh, tuyén trung wong phai tu to chic co sd ban 1é thudc trong
khudn vién bénh vién mang tinh bat budc va thyc té trién khai mot sé don vi gap
kho khin vé ngudn von trong kinh doanh, nhan sy trong hoat dong . Mat khac, tai
maot s6 bénh vién khong ¢6 nhu cau tu to chirc nha thudc bénh vién do nhu cau
mua thuéc cua bénh nhan diéu tri ngoai trd rat it va cé nhiéu co so ban 1é thude
xung quanh co s& khdm bénh, chita bénh nén hoat dong cua nha thudc tai cac bénh
vién nay khéng hiéu qua, khéng can thiét.

- Céc van ban quy pham phép luat duoc dan chiéu tai khoan 6 Biéu 6 Thong
tu s6 15/2011/TT-BYT nhu: Quyét dinh 04/2008/QD-BYT ngay 01/02/2008 vé
Quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai tra va Thong tu sé 08/2009/TT-BYT
ngay 01/07/2009 Ban hanh Danh muc thudc khong ké don da hét hiéu luc va dugc
thay thé bai cac vin ban khac.
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- Ban soan thao, To bién tap xay dung Thong tu sta d6i Thong_tu sO
20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cua Bo Y té quy dinh chi tiét mot sé diéu cua
Luat Duoc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 caa Chinh phu vé
thudc va nguyén liéu fam thudc phai kiém soat dic biét; Thong tu s6 15/2011/TT-
BYT ngay 19/4/2011 cia Bo Y té quy dinh vé t6 chtc hoat dong cia co s ban 1é
thudc trong bénh Vién, da c6 dé xuat bdi bo Thong tu sé 15/2011/TT-BYT ngay
19/4/2011 tai Thong tu bdi bo mot sé van ban quy pham phép luat do Bo trudng
Bo Y té ban hanh, lién tich ban hanh, do Vu Phap ché lam dau mdi (kém theo
Bién ban s6.995/BB-BYT ngay 12/8/2024 ciia Bo Y té; Cong vin s6 1008/QLD-
PCHN ngay 16/8/2024 cua Cuc Quan 1y Dugc).

(2) Béi bo Diéu 7 va Bieu 8 Thong tu 6 45/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011
cua Bo truong Bo Y té vé viéc Stra doi, bd sung mot sb diéu cua Quyet dinh sb
1570/2000/QB-BYT ngay 22/5/2000 cua Bo truéng BO Y té vé viéc trién khai ap
dung nguyén tic “Thuc hanh tét phong kiém nghiém thudc”; Quyét dinh sé
1570/2000/QD-BYT ngay 22/5/2000 cua Bo truang Bo Y té vé viéc trién khai &p
dung nguyén tic “Thuc hanh tét phong kiém nghiém thudc”; Quyét dinh sé
2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001 cua Bo truang Bo Y té vé viéc trién khai &p
dung nguyén tic “Thuc hanh tét bao quan thude”; Thong tu s 06/2004/TT-BYT
ngay 28/5/2004 huéng dan san xuat gia cong thudc; Quyét dinh 3886/2004/Qb-
BYT ngay 13/11/2004 cua Bo Y té vé viéc trién khai ap dung nguyén tac, tiéu
chuan “Thyc hanh t6t san xuat thudc” theo khuyén céo cua to chirc y té thé gioi;
Thong tu s6 13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009 caa Bo Y té hudng dan hoat dong
thong tin quang c&o thudc; Thong tu sd 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua
Bo Y té quy dinh vé dang ky thudc; Thong tu sé 47/2010/TT-BYT ngay
29/12/2010 huéng dan hoat dong xuét khau, nhap khau thudc va bao bi tiép xuc
truc tiép véi thude®.

Ly do bai bo:

- Noi dung Théng tu s6 45/2011/TT-BYT di duoc bai bo tir Diéu 1 dén
Diéu 6, cu thé:

+ DPiéu 1 Thong tu sb 45/2011/TT-BYT duoc béi bo bai diém b khoan 2
Piéu 15 Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 19/2/2018 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh vé thyuc hanh tét phong thi nghiém.

+ Piéu 2 Thong tu s6 45/2011/TT-BYT dugc béi bo boi Piéu 19 Thong tu
s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 quy dinh vé Thuc hanh tét bao quan thudc,
nguyén liéu lam thudc.

+ Piéu 3 Thong tu s6 45/2011/TT-BYT dugc béi bo boi Pidu 12 Thong tu
23/2013/TT-BYT ngay 13/8/2013 Huéng din hoat dong gia cong thuéc.

% Theo dé xuét ciia Cuc Quan 1y Duogc va da dugce dé xuat tai Quyét dinh s6 456/QD-BYT ngay 28/02/2024 ciia
B6 truong Bo Y té vé viéc cOng bo két qua hé thong hoa van ban quy pham phép luat ky 2019 - 2023
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~ +Dieu 4 Thong tu s6 45/2011/TT-BYT duoc béi bo boi Dicu 17 Thong tur
s0 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 Quy dinh ve thuc hanh tot san xuat thuoc,
nguyén liéu lam thudc.

+ Piéu 5 Thong tu s6 45/2011/TT-BYT dugc bai bo bai khoan 7 Muc 11
Phan B Phu luc ban hanh kém theo Piéu 1 Thong tu 25/2018/TT-BYT ngay
28/9/2018 B&i bo-mot sé vian ban quy pham phép luat trong linh vuc y té do Bo
trudng BO Y té ban hanh, lién tich ban hanh.

+ Diéu 6 Thong tu s 45/2011/TT-BYT duoc bai bo boi Khoan 3 Dicu 37
Thong tu 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 Quy dinh viéc dang ky thudc.

-=Diéu 7 Thong tu s 45/2011/TT-BYT sira d6i Thong tu sb 47/2010/TT-
BYT hgay 29/12/2010 cua B truong Bo Y té hudng dan hoat dong xuat khau,
nhap khau thudc va bao bi tiép xc truc tiép véi thude. Trong khi, noi dung Thong
tw s6 47/2010/TT-BYT da duoc bai bo toan b, cu thé: Noi dung vé xuét khau,
nhap khau thudc va bao bi tiép xuc truc tiép véi thudc tai Thong tu s6 47/2010/TT-
BYT da duoc bai bo tai Thong tu s6 25/2018/TT-BYT ngay 28/9/2018 cua Bo
truong Bo Y té bdi bo mot s6 van ban quy pham phép luét trong linh virc y té do
Bo6 truong Bo Y té ban hanh, lién tich ban hanh. N¢i dung lién quan dén nhap
khau sinh pham chan doan in vitro tai Thong tu s6 47/2010/TT-BYT di duoc béi
bo tai Thong tu s6 20/2023/TT-BYT ngay 14/11/2023 cia Bo truong Bo Y té vé
viéc bai bo mot s6 van ban quy pham phap luat do Bo truong Bo Y té ban hanh.
Do vay, can bai bo Diéu 7 Thong tu s6 45/2011/TT-BYT.

Can cur phap 1y ban hanh Thong tu s6 45/2011/TT-BYT la Luat Duge ndm
2005, tuy nhién, dén nay, Luat Dugc 2005 da hét hiéu luc.

- Hién nay, cac quy dinh vé ho so, trinh tuy, thi tuc gial quyét ho so dé - nghi
cap phép xuat khau, nhéap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc va cac biéu mau co
lien quan, quy dinh vé han ding con lai caa thubc nhap khau, da dugc quy dinh
day du tai Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 quy dinh chi tiét mot s6
diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc va Nghi dinh 155/2018/ND-CP ngay
12/11/2018 sira di, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thugc pham vi quan 1y nha nuéc cia Bo Y té 13 cac van ban hién dang co
hiéu luc thi hanh.

(3) Bii bo khoan 5 Piéu 9 Thong tu s6 14/2012/TT-BYT ngay 31 thang 8
nam 2012 cua Bo truong Bo Y té quy dinh cac nguyén tac, tiéu chuan “thuc hanh
t6t san xuat bao bi dugc pham” va hudng dan trién khai, ap dung’.

Ly do bai bo:

- Tai Luat Duoc 2016, Diéu 102 va khoan 2,3 DPiéu 103 da quy dinh vé tiéu
chuan chat luong va viéc kiém tra chat luong d6i véi bao bi cap 1 (bao bi tiép xuc
tryc tiép voi thuéc) Dugc dién Viét Nam (Phu luc 17 Do dung cap 1 ding cho

ché pham dugc) c6 14 tiéu chuan vé bao bi va nguyén liéu 1am bao bi cap 1, Duoc
dién cac nude déu di co cac chuyén luan quy dinh tiéu chuan chat luong bao bi

7 Theo d& xuét cia Cuc Quan ly Duoc
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cap 1 sir dung trong linh vuc dugc (bao bi thuy tinh, polimer, kim loai ... twong
ung véi dang bao ché thuoc (thuoc tiém, nho mat, thuoe uong..).

- Tai Thong tu $6 35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua Bo
truong Bo Y té Quy dinh vé Thuc hanh tét san xuat thudce, nguyén liéu lam thude.
Tai muc 14,15 va 16'Phu luc | Nguyén tac, tiéu chuan thuc hanh tét san xuat thubc
cua To chic y téthé gidi cling da quy dinh vé tiéu chuan chat lugng va viéc kiém
tra chat lwong d6i vai bao bi cip 1 (bao bi tiép xuc truc tiép véi thude).

- Theo quy dinh tai Luat Pau tu, san xuat bao bi 1am thuoc khdng thudc
nganh nghe kinh doanh c6 dicu kién. Noi dung quy dinh tai cac Thong tu néu trén
khong phu hop véi quy dinh cua Luat Pau tu vi sé tao ra dicu kién kinh doanh.

- Qua tra ciru, tim hiéu, tai cac Luat lién quan dén quan ly dugc cua Trung
Quéc, Han Quéc, cac Nghi dinh vé quan 1y dugc cua Lién minh Chéu Au, déu
khong cé quy dinh vé diéu kién san xuat cia co sé san Xuat bao bi dugc pham.

(4) Bai bo Quy trinh k¥ thuat: vong chan; van chan; van chan; thiét chan;
chan doan bang y hoc cd truyén; ké don thudc y hoc cd truyén; quy trinh dieu tri
that tri ndi; dleu tri rd hau mén; quy trinh gi4c; sac thubc thang; tap dudng sinh;
uéng thu0C Séc; ngam nuGce thudc; quy trinh x6ng hoi, khéi thudc; x6ng hoi thuéc
y hoc ¢6 truyén; diéu tri bang ngam thudc va xéng hoi; phau thuat bang may ZZ2D
va diéu tri két hop y hoc co truyén; quy trinh cat tri bang laser CO2 ban hanh kém
theo Quyét dinh s6 26/2008/QD/BYT ngay 22/7/2008 ciia Bo truong Bo Y té vé
viéc ban hanh quy trinh k¥ thuat y hoc co truyén®.

Ly do bai bo:
Noi dung da duoc diéu chinh boéi Quyét dinh sd 5480/QD-BYT ngay

30/12/2020 ctia Bo trudong Bo Y té vé viée ban hanh tai liéu chuyén mon hudng
dan quy trinh k¥ thuat chuyén nganh y hoc c6 truyén.

Vu Phap ché kinh trinh B truang xem xét va cho y kién chi dao dbi voi du
thao Thong tu trén./.

Noi nhén: KT. VU TRUONG
- Nhu trén; ) o
- Céc Thir trudng (d4 blc); PHO VU TRUONG

- Vy trudng (dé bic);

- Luu: PC. %/-

Tran Thi Xuan Hang

8 Theo dé xuét cia Cuc Quan 1y Y, dwoc ¢ truyén
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