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Sửa đổi, bổ sung và bãi bỏ một số văn bản quy phạm pháp luật 
do Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành, liên tịch ban hành


Căn cứ Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật ngày 22 tháng 6 năm 2015;

Căn cứ Nghị định số 34/2016/NĐ-CP ngày 14 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật;
Căn cứ Nghị định số 75/2017/NĐ-CP ngày 20 tháng 6 năm 2017 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;
Theo đề nghị của Vụ trưởng Vụ Pháp chế,
Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư sửa đổi, bổ sung và bãi bỏ một số văn bản quy phạm pháp luật do Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành, liên tịch ban hành.

Điều 1. Sửa đổi, bổ sung văn bản quy phạm pháp luật

1. Sửa đổi Thông tư số 06/2011/TT-BYT ngày 25/01/2011 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về quản lý mỹ phẩm (sau đây viết tắt là Thông tư số 06/2011/TT-BYT) như sau:
a) Sửa đổi, bổ sung Khoản 4 Điều 4 như sau:


“4. Giấy chứng nhận lưu hành tự do (CFS):


a) Trường hợp công bố sản phẩm mỹ phẩm nhập khẩu thì phải có CFS đáp ứng các yêu cầu sau:


- CFS do cơ quan nhà nước có thẩm quyền của nước xuất khẩu mỹ phẩm vào Việt Nam hoặc nước sản xuất mỹ phẩm cấp. Trường hợp CFS không nêu thời hạn thì phải là bản được cấp trong vòng 24 tháng kể từ ngày cấp.


- CFS phải là bản chính hoặc bản sao bởi cơ quan có thẩm quyền và được hợp pháp hoá lãnh sự theo quy định của pháp luật, trừ trường hợp được miễn hợp pháp hoá lãnh sự theo các điều ước quốc tế mà Việt Nam là thành viên hoặc trên nguyên tắc có đi có lại.


- CFS phải có tối thiểu các thông tin theo quy định tại Điều 36 Luật Quản lý Ngoại thương và khoản 3 Điều 10 Nghị định số 69/2018/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2018 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Quản lý ngoại thương.


b) Miễn CFS trong các trường hợp sau:


- Sản phẩm mỹ phẩm công bố được sản xuất, lưu hành và xuất khẩu từ các nước thành viên CPTPP. Trường hợp, sản phẩm mỹ phẩm được sản xuất từ các nước không phải thành viên CPTPP nhưng được lưu hành và xuất khẩu từ các nước thành viên CPTPP, doanh nghiệp phải nộp tài liệu chứng minh sản phẩm được lưu hành tại nước thành viên CPTPP do cơ quan có thẩm quyền nước CPTPP cấp (Giấy phép lưu hành sản phẩm hoặc Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm đã được tiếp nhận hoặc văn bản chứng nhận có nội dung tương tự), được hợp pháp hoá lãnh sự theo quy định của pháp luật, trừ trường hợp được miễn hợp pháp hoá lãnh sự theo các điều ước quốc tế mà Việt Nam là thành viên hoặc trên nguyên tắc có đi có lại hoặc tra cứu được trên website của cơ quan quản lý mỹ phẩm nước thành viên CPTPP.


- Sản phẩm mỹ phẩm công bố đã được cấp số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm tại các nước ASEAN. Doanh nghiệp phải nộp kèm bản Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm đã được cấp số tiếp nhận tại các nước ASEAN  được hợp pháp hoá lãnh sự theo quy định của pháp luật, trừ trường hợp được miễn hợp pháp hoá lãnh sự theo các điều ước quốc tế mà Việt Nam là thành viên hoặc trên nguyên tắc có đi có lại hoặc tra cứu được trên Website của cơ quan quản lý mỹ phẩm các nước ASEAN.”

b) Sửa đổi, bổ sung Phụ lục số 01-MP như sau:
“Phụ lục số 01-MP ban hành kèm theo Thông tư số 06/2011/TT-BYT được sửa đổi, bổ sung theo Phụ lục 02 được ban hành kèm theo Thông tư này.”

c) Sửa đổi Điều 33 như sau:


"1. Hồ sơ đề nghị cấp CFS đối với mỹ phẩm xuất khẩu thực hiện theo quy định tại Điều 11 Nghị định số 69/2018/NĐ-CP ngày 15/5/2018 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Quản lý ngoại thương (sau đây gọi tắt là Nghị định số 69/2018/NĐ-CP), cụ thể bao gồm các giấy tờ sau: 


- Văn bản đề nghị cấp CFS nêu rõ tên hàng, mã HS của hàng hóa, số chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm hoặc số đăng ký, số hiệu tiêu chuẩn (nếu có), thành phần hàm lượng hợp chất (nếu có), nước nhập khẩu hàng hóa: 1 bản chính, thể hiện bằng tiếng Việt và tiếng Anh.


- Giấy chứng nhận đầu tư hoặc giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh, giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp: 1 bản sao có đóng dấu của thương nhân.


- Danh mục các cơ sở sản xuất (nếu có), bao gồm tên, địa chỉ của cơ sở, các mặt hàng sản xuất để xuất khẩu: 1 bản chính.

- Bản tiêu chuẩn công bố áp dụng đối với sản phẩm, hàng hóa kèm theo cách thể hiện (trên nhãn hàng hóa hoặc trên bao bì hàng hóa hoặc tài liệu kèm theo sản phẩm, hàng hóa) hoặc bản Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm đã được cấp số tiếp nhận: 01 bản có đóng dấu của thương nhân.
2. Quy trình cấp CFS đối với mỹ phẩm xuất khẩu thực hiện theo quy định tại Điều 11 Nghị định số 69/2018/NĐ-CP.

3. Phí, lệ phí cấp CFS thực hiện theo quy định hiện hành (Phí, lệ phí cấp CFS tính theo sản phẩm ứng với 01 Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm đã được cấp số tiếp nhận).

4. Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương là cơ quan có thẩm quyền cấp và quản lý CFS đối với mỹ phẩm xuất khẩu được sản xuất trên địa bàn (nơi đặt cơ sở sản xuất mỹ phẩm).”
2. Sửa đổi, bổ sung Thông tư số 14/2015/TT-BYT ngày 25/6/2015 của Bộ trưởng Bộ Y tế về quản lý thuốc Methadone như sau:

a) Sửa đổi, bổ sung khoản 1 Điều 13 như sau: 

"1. Bác sỹ chỉ được kê đơn thuốc Methadone sau khi trực tiếp khám, đánh giá người bệnh; kê đơn thuốc vào bệnh án và Đơn thuốc Methadone. Mẫu đơn thuốc thực hiện theo mẫu quy định tại Phụ lục II ban hành kèm theo Thông tư số 52/2017/TT-BYT ngày 29/12/2017 quy định về đơn thuốc và việc kê đơn thuốc hóa dược, sinh phẩm trong điều trị ngoại trú”.

2. Sửa đổi điểm a, điểm b, khoản 2, Điều 14 như sau:

"a) Uống hết thuốc Methadone trước sự có mặt của nhân viên y tế trừ những người bệnh thuộc Đề án thí điểm cấp phát thuốc Methadone nhiều ngày của Bộ Y tế;

b) Ký nhận đã uống thuốc vào Phiếu theo dõi điều trị Methadone và các sổ sách, biểu mẫu có liên quan”.


3. Sửa đổi, bổ sung Thông tư 20/2017/TT-BYT ngày 10/5/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định chi tiết một số điều của Luật dược và Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ về thuốc và nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt như sau:


             Bổ sung tại phần cuối Phụ lục VII. Danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực như sau: “Danh mục này bao gồm các muối của các chất ghi trong Bảng này, khi các muối đó có thể hình thành và tồn tại.” 


4. Sửa đổi Điểm đ Khoản 2 Điều 17 Thông tư 02/2018/TT-BYT ngày 22/01/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc như sau:

“đ) Định kỳ hằng quý báo cáo cập nhật trực tuyến danh sách cơ sở bán lẻ thuốc trên địa bàn đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, tình trạng đáp ứng GPP của cơ sở bán lẻ thuốc theo nội dung quy định tại khoản 4 Điều 8 Thông tư này trên hệ thống dữ liệu Quốc gia về Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược và chứng chỉ hành nghề dược”.


5. Sửa đổi Điểm đ Khoản 3 Điều 18 Thông tư số 03/2018/TT-BYT quy định về Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc như sau:

“đ) Định kỳ hàng tháng báo cáo cập nhật trực tuyến danh sách cơ sở phân phối trên địa bàn đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược và tình trạng đáp ứng GDP theo nội dung quy định tại khoản 4 Điều 8 Thông tư này trên hệ thống dữ liệu Quốc gia về Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược và chứng chỉ hành nghề dược”.


6. Sửa đổi, bổ sung Thông tư số 32/2018/TT-BYT ngày 12/11/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc như sau:

   a) Sửa đổi điểm c khoản 3 Điều 23 như sau:

“Trường hợp giấy tờ pháp lý được cơ quan ngoại giao hoặc cơ quan có thẩm quyền nước ngoài xác thực bằng văn bản trực tiếp hoặc thư điện tử chính thức của cơ quan đó hoặc tra cứu được trên thông tin điện tử chính thức (website tiếng Anh) của cơ quan cấp giấy tờ pháp lý, giấy tờ pháp lý không yêu cầu phải có đầy đủ chữ ký, tên người ký, dấu cơ quan cấp, chứng thực, hợp pháp hóa lãnh sự nêu tại khoản 1 và điểm a, b khoản 3 Điều này.”

b) Bãi bỏ điểm c Khoản 4 Điều 23;


c) Sửa đổi Điểm e, g Khoản 4 Điều 23 như sau:


“e) Đối với hồ sơ cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc hóa dược mới và sinh phẩm nhập khẩu, trừ sinh phẩm probiotics (men tiêu hóa): 

- CPP được cấp bởi nước sản xuất hoặc cơ quan quản lý quy định tại khoản 10 Điều 2 Thông tư này. Nội dung CPP phải có xác nhận thuốc được cấp phép và lưu hành thực tế tại nước đó. 

- Giấy tờ pháp lý được cấp bởi một trong các cơ quan quản lý khác quy định tại khoản 10 Điều 2 Thông tư số 32/2018/TT-BYT trong trường hợp CPP không phải của nước SRA. Giấy tờ pháp lý phải bao gồm nội dung tối thiểu sau: tên thuốc, hoạt chất, nồng độ/hàm lượng hoạt chất, dạng bào chế, tên và địa chỉ cơ sở sản xuất. Giấy tờ pháp lý phải có xác nhận thuốc được cấp phép và lưu hành thực tế tại nước đó.

g) Đối với hồ sơ cấp giấy đăng ký lưu hành vắc xin nhập khẩu: 

- CPP được cấp bởi nước sản xuất. Nội dung CPP phải có xác nhận thuốc được cấp phép và lưu hành thực tế tại nước đó;

- Giấy tờ pháp lý được cấp bởi một trong các cơ quan quản lý khác quy định tại khoản 9 Điều 2 Thông tư số 32/2018/TT-BYT. Giấy tờ pháp lý phải bao gồm nội dung tối thiểu sau: tên thuốc, hoạt chất, nồng độ/hàm lượng hoạt chất, dạng bào chế, tên và địa chỉ cơ sở sản xuất. Giấy tờ pháp lý phải có xác nhận thuốc được cấp phép và lưu hành thực tế tại nước đó.”


d) Sửa đổi Khoản 3 Điều 40 như sau:

“3. Thay đổi, bổ sung giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc đối với nội dung thay đổi nhỏ chỉ yêu cầu thông báo (Notification).

Trong thời hạn 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, nếu Cục Quản lý Dược không có văn bản trả lời, cơ sở được tự thực hiện và chịu trách nhiệm đối với các thay đổi đề nghị.”

đ) Sửa đổi Khoản 2 Điều 47 như sau:

“2. Thuốc, nguyên liệu làm thuốc hết hiệu lực giấy đăng ký lưu hành từ ngày 01 tháng 1 năm 2018 đến ngày 31 tháng 12 năm 2021 được tiếp tục duy trì hiệu lực giấy đăng ký lưu hành 12 tháng khi đáp ứng tất cả các quy định sau:”


e) Bổ sung Khoản 5 vào Điều 47 như sau:


“5. Đối với các cơ sở sản xuất đã được cơ quan có thẩm quyền thuộc khu vực kinh tế Châu Âu (European Economic Area – EEA) cấp Giấy chứng nhận EU-GMP mà đáp ứng điều kiện được cơ quan quản lý dược Châu Âu (EMA) gia hạn hiệu lực Giấy chứng nhận EU-GMP đến 31/12/2021 theo quy định tại Thông báo ngày 10/4/2020 về chủ trương áp dụng đối với thuốc dùng cho người trong giai đoạn Covid-19 của cơ quann quản lý dược Châu Âu (EMA), thì hiệu lực giấy GMP được xem xét gia hạn khi đánh giá đáp ứng GMP của cơ sở sản xuất nước ngoài theo quy định tại Nghị định 54/2017/NĐ-CP.
Các cơ sở sản xuất khác được xem xét gia hạn Giấy chứng nhận GMP trong hồ sơ đánh giá nhà sản xuất theo quy định về gia hạn Giấy chứng nhận GMP trong giai đoạn Covid-19 của các cơ quan quản lý dược của từng quốc gia đã cấp Giấy chứng nhận GMP hoặc khi được cơ quan có thẩm quyền nước sở tại gia hạn hiệu lực Giấy chứng nhận GMP.”
g) Sửa đổi khoản 4 Điều 48 như sau:
“4. Đối với các hồ sơ đăng ký nguyên liệu làm thuốc dạng bán thành phẩm dược liệu, tá dược, vỏ nang và các nguyên liệu tá dược, vỏ nang, dược liệu, bán thành phẩm dược liệu có trong hồ sơ đăng ký thuốc nộp trước ngày 01 tháng 1 năm 2023: Không yêu cầu phải nộp giấy tờ pháp lý quy định tại khoản 11 Điều 24 Thông tư này.” 

h) Bổ sung khoản 5, khoản 6 và khoản 7 vào Điều 48 như sau: 


“5. Đối với các thuốc, nguyên liệu làm thuốc sản xuất trong nước đã được cấp giấy đăng ký lưu hành trước ngày Thông tư này có hiệu lực và cơ sở có nhu cầu nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc về Việt Nam: Cơ sở đăng ký cập nhật toàn bộ thông tin về nguyên liệu làm thuốc trong hồ sơ đã được phê duyệt lên hệ thống dịch vụ công trực tuyến của Cục Quản lý Dược để được công bố. Cơ sở đăng ký chịu trách nhiệm về tính chính xác của thông tin cập nhật so với thông tin trong hồ sơ đăng ký đã được phê duyệt.”


7. Đối với các hồ sơ cấp, gia hạn giấy đăng ký lưu hành thuốc nộp trước ngày 31 tháng 12 năm 2021: Tạm ngừng áp dụng quy định tại khoản 4 Mục E Mẫu 6A/TT Đơn đăng ký thuốc, nguyên liệu làm thuốc (Đăng ký lần đầu) và khoản 4 Mục Đ Mẫu 6B/TT Đơn đăng ký thuốc, nguyên liệu làm thuốc (Đăng ký gia hạn).

8. Đối với hồ sơ đề nghị cấp, gia hạn, thay đổi, bổ sung giấy đăng ký lưu hành thuốc đã nộp trước ngày 31 tháng 12 năm 2021: Không yêu cầu phải có kết quả xác thực của giấy tờ pháp lý trước khi cấp, gia hạn, thay đổi bổ sung giấy đăng ký lưu hành thuốc. Cục Quản lý Dược thực hiện việc kiểm tra tính xác thực của giấy tờ pháp lý nêu tại Khoản 1 Điều 12 Thông tư số 32/2018/TT-BYT đồng thời với thủ tục thẩm định hồ sơ đăng ký. 
Trường hợp sau khi thuốc được cấp, gia hạn, thay đổi bổ sung giấy đăng ký lưu hành, cơ quan ngoại giao hoặc cơ quan có liên quan trong nước, nước ngoài trả lời giấy tờ pháp lý này không đảm bảo tính xác thực, Cục Quản lý Dược sẽ xem xét xử lý theo quy định tại khoản 5 Điều 42 và điểm h khoản 1 Điều 50 Thông tư số 32/2018/TT-BYT.” 
7. Sửa đổi khoản 6 Điều 9 Thông tư 36/2018/TT-BYT ngày 22/11/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về Thực hành tốt bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc. như sau:

“6. Sau khi nộp báo cáo hoạt động - duy trì đáp ứng GSP theo thời gian quy định, cơ sở bảo quản được tiếp tục hoạt động theo phạm vi kinh doanh ghi tại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã được cấp cho đến khi có kết quả đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GSP và phải bảo đảm duy trì việc đáp ứng GSP”.”

8. Sửa đổi, bổ sung Thông tư 15/2019/TT-BYT ngày 11/7/2019 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc đấu thầu thuốc tại các cơ sở y tế công lập như sau:

a) Sửa đổi Khoản 3 Điều 7 như sau: 


“3. Nhóm 3 bao gồm các thuốc được cấp giấy đăng ký lưu hành hoặc được cấp giấy phép nhập khẩu tại Việt Nam và có nghiên cứu tương đương sinh học được cơ quan quản lý dược Việt Nam công bố.”


b) Sửa đổi Khoản 5 Điều 7 như sau: 


“5. Nhóm 5 bao gồm các thuốc được cấp giấy đăng ký lưu hành hoặc được cấp giấy phép nhập khẩu tại Việt Nam và không thuộc các trường hợp quy định tại các Khoản 1, 2, 3 và Khoản 4 Điều này.”


c) Phụ lục 3 Thông tư số 15/2019/TT-BYT được thay thế bởi Biểu mẫu 03 ban hành kèm theo Phụ lục 01 Thông tư này.


d) Sửa đổi Tiêu chí 1 Bảng tiêu chuẩn đánh giá về kỹ thuật, mẫu Hồ sơ mời thầu tại Phụ lục 7 và Phụ lục 8, Thông tư số 15/2019/TT-BYT theo Biểu mẫu 02 kèm theo Phụ lục 01 Thông tư này.
đ) Sửa đổi điểm a khoản 8 Điều 50 như sau:  

“a) Giấy phép lưu hành (MA) hoặc Giấy phép chứng nhận sản phẩm dược phẩm (CPP) do các do cơ quan quản lý dược của nước thuộc danh sách SRA cấp và được hợp pháp hóa lãnh sự (Bản chính hoặc bản sao có chứng thực)”.

9. Sửa đổi Thông tư số 18/2019/TT-BYT ngày 17/07/2019 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn Thực hành sản xuất tốt (GMP) trong sản xuất, kinh doanh thực phẩm bảo vệ sức khỏe như sau:

a) Sửa đổi Khoản 3 Điều 3 như sau:

“3. Cơ sở sản xuất thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền đã được Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế cấp Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn hoặc đánh giá đáp ứng Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc (GMP) đối với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền còn hiệu lực theo quy định của pháp luật về dược được sản xuất thực phẩm bảo vệ sức khỏe có dạng bào chế tương ứng với dạng bào chế đã được chứng nhận và không phải thực hiện thủ tục cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đạt yêu cầu GMP thực phẩm bảo vệ sức khỏe.”.
b) Sửa đổi Điểm a Khoản 1 Điều 4:


“a) Giấy chứng nhận thực hành sản xuất tốt (GMP) đối với cơ sở sản xuất sản phẩm thực phẩm bảo vệ sức khỏe hoặc Giấy chứng nhận lưu hành tự do (Certificate of Free Sale - CFS) có nội dung sản phẩm được sản xuất tại cơ sở đáp ứng yêu cầu  thực hành sản xuất tốt (GMP);”

c) Sửa đổi Điểm b Khoản 1 Điều 4 như sau:

“b) Giấy chứng nhận hoặc xác nhận đáp ứng Thực hành tốt sản xuất (GMP) đối với thuốc;”

d) Sửa đổi Điểm c Khoản 1 Điều 4: 
“c) Đối với các nước hoặc vùng lãnh thổ không thực hiện cấp Giấy chứng nhận GMP đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe quy định tại Điểm a Khoản này (xác nhận bằng văn bản hoặc được công bố trên Website chính thức của cơ quan có thẩm quyền) và cơ sở sản xuất thực phẩm bảo vệ sức khỏe không có chứng nhận GMP đối với thuốc thì phải có:

- Giấy chứng nhận lưu hành tự do (CFS) đối với sản phẩm thực phẩm bảo vệ sức khỏe; hoặc

- Xác nhận bằng văn bản hoặc được công bố trên Website chính thức của cơ quan có thẩm quyền của quốc gia, vùng lãnh thổ đó về việc cơ sở đáp ứng điều kiện sản xuất đối với thực phẩm bảo vệ sức khỏe.”

đ) Bãi bỏ Điểm d Khoản 1 Điều 4;

e) Sửa đổi Khoản 2 Điều 4 như sau:

“2. Yêu cầu đối với nội dung của Giấy chứng nhận, chứng nhận tương đương quy định tại các Điểm a, b Khoản 1 Điều này (không bao gồm CFS) có các thông tin sau:”

g) Sửa đổi Điểm c Khoản 2 Điều 4 như sau: 
“c) Thời hạn hiệu lực (trong trường hợp Giấy chứng nhận/Xác nhận Thực hành sản xuất tốt (GMP) không ghi thời hạn hiệu lực thì phải có bản báo cáo đánh giá hoặc biên bản kiểm tra định kỳ đảm bảo cơ sở sản xuất duy trì điều kiện an toàn thực phẩm hoặc được quy định thời hạn kiểm tra, đánh giá tại các văn bản quy phạm pháp luật của nước xuất xứ sản phẩm).”
h) Bãi bỏ khoản 2 Điều 5;
i) Sửa đổi Điểm 3.7 Phụ lục đính kèm Thông tư số 18/2019/TT-BYT như sau:
 “3.7. Để giảm thiểu tối đa nguy cơ nhiễm chéo, phải có dây chuyền riêng sản xuất những sản phẩm thực phẩm bảo vệ sức khỏe chứa nguyên liệu có nguồn gốc sinh học (như từ vi sinh vật sống). Những sản phẩm này không được sản xuất trên cùng thiết bị dùng để sản xuất thực phẩm bảo vệ sức khỏe khác. Nếu thuốc cổ truyền và thực phẩm bảo vệ sức khỏe được sản xuất trong cùng dây chuyền thì phải có biện pháp kiểm soát phù hợp để tránh nhiễm chéo như đánh giá hiệu quả việc làm vệ sinh nhà xưởng, trang thiết bị, dụng cụ sản xuất hoặc sử dụng thiết bị riêng (xem Mục 6.19).”.


10. Sửa đổi, bổ sung Thông tư số 07/2017/TT-BYT ngày 03/5/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế về ban hành danh mục thuốc không kê đơn như sau: 
a) Bổ sung vào Danh mục thuốc hóa dược và sinh phẩm không kê đơn: Thuốc có thành phần hoạt chất Ethinylestradiol phối hợp Levonorgestrel (sử dụng dạng uống, chỉ định tránh thai sử dụng trong chương trình DS-KHHGĐ)

Bổ sung quy định đối với các thuốc có chỉ định tránh thai sử dụng trong chương trình Dân số - Kế hoạch hóa gia đình). 
Bổ sung quy định đối với thuốc có chỉ định tránh thai thuộc danh mục thuốc không kê đơn (Trang 25, mục I). Đối với thuốc uống có chỉ định tránh thai thuộc Chương trình DS- KHHGĐ)

- Tổng cục DS-KHHGĐ chịu trách nhiệm hướng dẫn địa phương cung cấp và tư vấn các thông tin liên quan, bao gồm: tên thuốc, công dụng, chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, cách dùng và những vấn đề lưu ý trong quá trình sử dụng thuốc đến người dân. 

Đội ngũ cộng tác viên dân số tiếp tục thực hiện cung cấp VUTT tại cộng đồng sau khi đã được tập huấn về kiến thức và kỹ năng sử dụng bảng kiểm VUTT. 

Điều 2. Bãi bỏ văn bản quy phạm pháp luật
Bãi bỏ văn bản quy phạm pháp luật do Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành, liên tịch ban hành tại Phụ lục số 02 kèm theo Thông tư này.

Điều 3. Hiệu lực thi hành

Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày 01  tháng  12 năm 2020.

Điều 4. Tổ chức thực hiện

Vụ trưởng Vụ Pháp chế, Chánh Văn phòng Bộ, Chánh Thanh tra Bộ, Vụ trưởng, Cục trưởng, Tổng Cục trưởng các Vụ, Cục, Tổng cục thuộc Bộ Y tế và các cơ quan, tổ chức, cá nhân có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Thông tư này./.

	Nơi nhận:

- Ủy ban về các vấn đề xã hội của Quốc hội;

- Văn phòng Chính phủ (Phòng Công báo; 

Cổng thông tin điện tử Chính phủ);

- Bộ, cơ quan ngang bộ, cơ quan thuộc Chính phủ;

- Kiểm toán nhà nước;

- Bộ Tư pháp (Cục Kiểm tra VBQPPL);

- Các Thứ trưởng Bộ Y tế (để chỉ đạo thực hiện);

- UBND tỉnh, thành phố trực thuộc TW;

- Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc TW;

- Đơn vị trực thuộc Bộ;

- Các Vụ, Cục, Tổng cục, Văn phòng Bộ, Thanh tra Bộ;

- Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế; 

- Lưu: VT, PC (05 bản).

-
	Q. BỘ TRƯỞNG

Nguyễn Thanh Long
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