Phụ lục 02
DANH MỤC VĂN BẢN QUY PHẠM PHÁP LUẬT BÃI BỎ
(Ban hành kèm theo Thông tư số      /2020/TT-BYT  ngày    /7/2020 của Bộ trưởng Bộ Y tế)

A. DANH MỤC VĂN BẢN QUY PHẠM PHÁP LUẬT BÃI BỎ TOÀN BỘ
	STT
	TÊN VĂN BẢN
	LÝ DO BÃI BỎ 

	I. LĨNH VỰC AN TOÀN THỰC PHẨM

	1. 
	Quyết định số 01/2006/QĐ-BYT của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành”Quy định, chế độ báo cáo và mẫu biểu báo cáo về an toàn thực phẩm thuộc phạm vi quản lý của ngành y tế”
	Đã ban hành Quyết định số 3081/QĐ-BYT ngày 15/7/2020 về việc ban hành “Quy định chế độ báo cáo và mẫu biểu báo cáo về an toàn thực phẩm thuộc phạm vi quản lý của ngành y tế”

	2. 
	Quyết định số 12/2006/QĐ-BYT ngày 9/3/2006 về việc ban hành quy định phân cấp nhiệm vụ quản lý và tham gia quản lý nhà nước về vệ sinh an toàn thực phẩm trong ngành y tế
	Nội dung về phân công, phân cấp trong quản lý an toàn thực phẩm đã được quy định tại Chương XII Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 2/2/2018 quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật an toàn thực phẩm. Việc phân công, phân cấp cho các các cơ quan quản lý nhà nước tại địa phương thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương

	3. 
	Thông tư số 05/2007/TT-BYT ngày 07/03/2007của Bộ trưởng Bộ Y tế Hướng dẫn về điều kiện và thủ tục chỉ định tổ chức thực hiện kiểm tra nhà nước về chất lượng, vệ sinh an toàn thực phẩm nhập khẩu.
	Căn cứ ban hành đã hết hiêu lực: Pháp lệnh Vệ sinh an toàn thực phẩm số 12/2003/PL-UBTVQH11 ngày 26 tháng 7 năm 2003; Pháp lệnh Chất lượng hàng hoá số 18/1999/PL-UBTVQH10 ngày 24 tháng 12 năm 1999; Nghị định số 49/2003/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2003 của Chính phủ Quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế; Nghị định số 163/2004/NĐ-CP ngày 7 tháng 9 năm 2004 của Chính phủ “Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Vệ sinh an toàn thực phẩm”; Nghị định số 179/2004/NĐ-CP ngày 21 tháng 10 năm 2004 của Chính phủ “Quy định quản lý nhà nước về chất lượng sản phẩm, hàng hoá”.

Đồng thời, Thông tư quy định điều kiện và thủ tục chỉ định tổ chức thực hiện kiểm tra nhà nước về chất lượng, vệ sinh an toàn thực phẩm nhập khẩu. Tuy nhiên, theo quy định của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật thì nội dung quy định về thủ tục hành chính không được quy định tại Thông tư của Bộ trưởng. 

Nội dung về cơ quan kiểm tra nhà nước đối với thực phẩm nhập khẩu đã được quy định tại Điều 15 Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 2/2/2018 quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật an toàn thực phẩm

	4. 
	Thông tư số 11/2013/TT-BYT ngày 08/4/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế, quy định về  hoạt động chỉ định và quản lý tổ chức chứng nhận hợp quy
	Thực hiện Nghị Quyết 68/NQ-CP ngày 12/5/2020 của Chính phủ về việc cắt giảm, đơn giản hóa quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh giai đoạn 2020-2025 (trong giai đoạn từ năm 2020 đến năm 2025, cắt giảm đơn giản hóa ít nhất 20% số quy định và cắt giảm ít nhất 20% chi phí tuân thủ quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh), bãi bỏ điều kiện thủ tục hành chính cấp Chứng chỉ hoàn thành các lớp tập huấn định kỳ hằng năm về an toàn thực phẩm do Cục An toàn thực phẩm tổ chức quy định tại Điểm b Khoản 3 Điều 3 để đơn giản hóa thủ tục hành chính tạo thuận lợi cho doanh nghiệp

	5. 
	Thông tư số 11/2014/TT-BYT ngày 18/3/2014 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định quản lý bộ xét nghiệm nhanh
	Thực hiện Nghị Quyết 68/NQ-CP ngày 12/5/2020 của Chính phủ về việc cắt giảm, đơn giản hóa quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh giai đoạn 2020-2025 (trong giai đoạn từ năm 2020 đến năm 2025, cắt giảm đơn giản hóa ít nhất 20% số quy định và cắt giảm ít nhất 20% chi phí tuân thủ quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh), đề xuất bỏ các giấy tờ sau:

-  Nộp mẫu bộ xét nghiệm nhanh thực phẩm theo quy định tại điểm h khoản 1, điểm d khoản 2 và điểm c khoản 3 Điều 11.

- Bản sao giấy phép lưu hành tại nước sản xuất, xuất khẩu do cơ quan nhà nước có thẩm quyền của nước sở tại cấp quy định tại điểm g, khoản 1 Điều 11.

- Cắt giảm đối với Điểm đ Khoản 1, Điều 11: Báo cáo kết quả khảo nghiệm bộ xét nghiệm nhanh thực phẩm của 01 cơ sở kiểm nghiệm so với trước đây là khảo nghiệm của 03 cơ sở kiểm nghiệm.

	6. 
	Thông tư liên tịch số 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngày….của liên bộ Y tế, Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Công Thương về việc hướng dẫn phân công, phối hợp trong quản lý nhà nước về an toàn thực phẩm.
	Đã được bãi bỏ một số nội dung bởi Nghị định 15/2018/NĐ-CP và Thông tư số 33/2019/TT-BYT và Thông tư số số 13/2020/ TT-BCT. Hiện nay, chỉ còn nội dung liên quan đến xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm tại Chương 4 tuy nhiên hiện nay việc xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm do cơ sở tự xác nhận theo quy định tại Nghị định 155/2018/NĐ-CP. 

	II. LĨNH VỰC DƯỢC - MỸ PHẨM 

	7. 
	Quyết định số 47/2007/QĐ-BYT ngày 24/12/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng các nguyên tắc, tiêu chuẩn Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên tắc Thực hành tốt phòng kiểm nghiệm thuốc, nguyên tắc Thực hành tốt bảo quản thuốc và nguyên tắc Thực hành tốt phân phối thuốc đối với các cơ sở sản xuất, kiểm nghiệm, kinh doanh, phân phối, xuất khẩu, nhập khẩu, tồn trữ, bảo quản vắc xin và sinh phẩm y tế.
	- Quy định về việc triển khai áp dụng các nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất thuốc đã được điều chỉnh bởi Thông tư số 35/2018/TT-BYT ngày 22/11/2018 quy định về Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc.
- Quy định về triển khai áp dụng các nguyên tắc “Thực hành tốt phòng kiểm nghiệm thuốc được điều chỉnh bởi Thông tư số 04/2018/TT-BYT ngày 09/2/2018 quy định về Thực hành tốt phòng thí nghiệm.
 - Quy định triển khai áp dụng các nguyên tắc “Thực hành tốt phân phối thuốc Thông tư số 03/2018/TT-BYT ngày 09/2/2018 quy định về Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc.
 - Quy định về việc triển khai áp dụng các nguyên tắc “Thực hành tốt bảo quản thuốc” được điều chỉnh bởi Thông tư 36/2018/TT-BYT quy định về Thực hành tốt bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc

	8. 
	Thông tư số 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật dược và Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09 tháng 8 năm 2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật dược
	Nội dung văn bản đã được bãi bỏ bởi Thông tư số 25/2018/TT-BYT ngày 28/9/2018 bãi bỏ một số văn bản quy phạm pháp luật trong lĩnh vực y tế Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành, liên tịch ban hành và Thông tư số 47/2018/TT-BYT ngày 28/12/2018 quy định việc áp dụng điều kiện về văn bằng, chứng chỉ, giấy chứng nhận và thực hành chuyên môn để cấp chứng chỉ hành nghề dược cổ truyền. Do vậy, chỉ còn Khoản 1 Mục I Phạm vi điều chỉnh và đối tượng áp dụng và Mục III Điều khoản thi hành là chưa bị bãi bỏ

	9. 
	Thông tư 13/2015/TT-BYT ngày 28/05/2015 của Bộ trưởng Bộ Y tế sửa đổi Khoản 2 Điều 21 Thông tư số 47/2010/TT- BYT ngày 29 tháng 12 năm 2010 của Bộ Y tế hướng dẫn hoạt động xuất khẩu, nhập khẩu thuốc và bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc
	Cục Quản lý dược đề xuất

+ Thông tư số 47/2010/TT-BYT ngày 29 tháng 12 năm 2010 của Bộ Y tế hướng dẫn hoạt động xuất khẩu, nhập khẩu thuốc và bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc đã hết hiệu lực. (TT 25/2018/TT-BYT đã bãi bỏ phần về thuốc)
+ Nội dung quy định tại Thông tư 13/2015/TT-BYT đã được quy định tại Điều 8 Thông tư 11/2018/TT-BYT ngày 04/05/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

	10. 
	Thông tư số 32/2019/TT-BYT  ngày 16/12/2019 của Bộ trưởng Bộ Y tế sửa đổi, bổ sung Khoản 4 Điều 4 và Phụ lục số 01-MP Thông tư số 06/2011/TT-BYT ngày 25 tháng 01 năm 2011 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về quản lý mỹ phẩm
	Đã được đưa vào nội dung sửa đổi tại Điều 2 Thông tư này

	III. LĨNH VỰC KẾ HOẠCH – TÀI CHÍNH

	11. 
	Thông tư liên tịch số 09/TT-LB ngày 21/7/1992 của Bộ Y tế, Bộ Quốc phòng quy định việc tổ chức Ban quân dân y, việc kết hợp quân dân y phòng chống dịch và thu nhận người bị thương, bị bệnh.
	Đã được điều chỉnh bởi Nghị định 118/2018/NĐ-CP quy định công tác về kết hợp quân dân y

	12. 
	Thông tư liên tịch số 03/TT-LB  ngày 04/03/1994 của Bộ Y tế, Bộ Quốc phòng về việc kết hợp quân dân y cứu chữa và chăm sóc người bị nạn do các thảm hoạ gây ra.
	Đã được điều chỉnh bởi Nghị định 118/2018/NĐ-CP quy định công tác về kết hợp quân dân y

	III. LĨNH VỰC KHOA HỌC, CÔNG NGHỆ VÀ ĐÀO TẠO

	13. 
	Thông tư số 03/2012/TT-BYT ngày 02/02/2012 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn về thử thuốc trên lâm sàng
	- Điều 2, Điều 3, Điều 4, Chương III, Chương IV, Chương V, Chương VI, Chương VII, Chương VIII, Điều 39, Điều 40 của Thông tư số 03/2012/TT-BYT đã được bãi bỏ bởi Thông tư số 29/2018/TT-BYT. 

- Nội dung Chương II đã được điều chỉnh bởi Thông tư 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

	IV. LĨNH VỰC TỔ CHỨC CÁN BỘ

	14. 
	Quyết định số 3051/2000/QĐ-BYT ngày 29/08/2000 của Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Quy định nội dung, hình thức thi nâng ngạch một số chức danh chuyên môn ngành y tế.
	Nội dung đã được điều chỉnh bởi Thông tư liên tịch số 56/2015/TTLT-BYT/BNV ngày 29/12/2015 của Bộ trưởng Bộ Y tế và Bộ trưởng Bộ Nội vụ quy định về tiêu chuẩn, điều kiện, nội dung, hình thức thi thăng hạng chức danh nghề nghiệp viên chức chuyên ngành y tế

	15. 
	Thông tư liên tịch số 08/2007/TTLT-BYT-BNV ngày 05/6/2007 của Bộ Y tế và Bộ Nội vụ hướng dẫn định mức biên chế sự nghiệp trong các cơ sở y tế nhà nước
	Năm 2008 và năm 2012, Luật Cán bộ, Công chức và Luật Viên chức ra đời đã quy định số lượng, cơ cấu công chức, viên chức được xác định thông qua hệ thống vị trí việc làm. Mặt khác, Luật Tổ chức chính quyền địa phương lại quy định việc tổ chức thực hiện các quy định về định mức biên chế công chức, viên chức của các cơ sở y tế do địa phương quyết định. 

Nghị định số 41/2012/NĐ-CP của Chính phủ và Thông tư số 14/2012/TT-BNV của Bộ Nội vụ hướng dẫn thực hiện Nghị định số 41/2012/NĐ-CP quy định về vị trí việc làm trong đơn vị sự nghiệp công lập yêu cầu sử dụng khối lượng công việc để xác định nhu cầu vị trí việc làm cho tất cả các đơn vị sự nghiệp; việc phân tích khối lượng công việc sẽ xác định ở bản mô tả vị trí việc làm. Tuy nhiên, do không có hướng dẫn về phân tích khối lượng công việc nên các đơn vị sự nghiệp y tế không xác định được định mức nhân lực cần thiết để thực hiện chức năng, nhiệm vụ của đơn vị. Đối với địa phương, do giao thẩm quyền cho địa phương quyết định số lượng người làm việc dẫn đến việc các địa phương thực hiện chưa thống nhất, ảnh hưởng lớn tới việc phân bổ nhân lực trong thực hiện nhiệm vụ của các cơ sở y tế. Do đó cần có quy định chung thống nhất về định mức biên chế sự nghiệp tại các cơ sở y tế để thống nhất thực hiện từ trung ương đến địa phương. 

Bên cạnh đó, việc đổi mới kiện toàn, sắp xếp hệ thống y tế tuyến tỉnh và tuyến huyện theo các Nghị quyết của Trung ương; việc thực hiện cơ chế tự chủ của đơn vị sự nghiệp công lập; thực hiện tinh giản biên chế và cơ cấu lại đội ngũ cán bộ, công chức, viên chức cũng đòi hỏi phải có quy định chung về danh mục khung vị trí việc làm và định mức số người làm việc trong các cơ sở y tế ( kể cả công lập và tư nhân) thay thế Thông tư liên tịch số 08 nhằm đảm bảo phù hợp với các quy định của pháp luật hiện hành. 

	16. 
	Thông tư liên tịch số 02/2008/TTLT-BYT-BNV ngày 24/01/2008 của Bộ Y tế, Bộ Nội vụ hướng dẫn thực hiện một số điều của Nghị định số 43/2006/NĐ-CP ngày  25 tháng 4 năm 2006 của Chính phủ quy định quyền tự chủ, tự chịu trách nhiệm về thực hiện nhiệm vụ, tổ chức bộ máy, biên chế và tài chính đối với đơn vị sự nghiệp công lập trong lĩnh vực y tế.
	Nội dung văn bản không còn phù hợp với điều kiện kinh tế - xã hội

	
	Thông tư liên tịch số 06/2010/TTLT-BYT-BNV-BTC ngày 22/03/2010 của Bộ Y tế, Bộ Nội vụ, Bộ Tài chính Hướng dẫn thực hiện Nghị định số 64/2009/NĐ-CP ngày 30 tháng 7 năm 2009 của Chính phủ về chính sách đối với cán bộ, viên chức y tế công tác ở vùng có điều kiện kinh tế - xã hội đặc biệt khó khăn.
	Nghị định số 64/2009/NĐ-CP ngày 30 tháng 7 năm 2009 của Chính phủ về chính sách đối với cán bộ, viên chức y tế công tác ở vùng có điều kiện kinh tế - xã hội đặc biệt khó khăn đã hết hiệu lực

	V. LĨNH VỰC TRANG THIẾT BỊ VÀ CÔNG TRÌNH Y TẾ

	17. 
	Thông tư số 07/2002/TT-BYT ngày 30/05/2002 của Bộ trưởng Bộ Y tế Hướng dẫn đăng ký lưu hành sản phẩm trang thiết bị y tế.
	Theo quy định của Nghị định 169/2018/NĐ-CP: không tiếp nhận hồ sơ đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế sản xuất trong nước từ 01/01/2019

	18. 
	Quyết định số 1629/2001/QĐ-BYT ngày 23/05/2001 của Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành 10 Tiêu chuẩn ngành Trang thiết bị y tế.
	Nội dung không còn phù hợp với thực tiễn

	19. 
	Quyết định số 326/2002/QĐ-BYT ngày 04/02/2002 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành 09 Tiêu chuẩn ngành Trang thiết bị y tế.
	Nội dung không còn phù hợp với thực tiễn

	20. 
	Quyết định số 4380/2003/QĐ-BYT ngày 18/08/2003 của Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành 8 tiêu chuẩn ngành trang thiết bị y tế.
	Nội dung không còn phù hợp với thực tiễn

	IX. LĨNH VỰC QUẢN LÝ MÔI TRƯỜNG Y TẾ

	21. 
	Thông tư số 05/1999/TT- BYT ngày 27/03/1999 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn việc khai báo đăng ký và cấp giấy chứng nhận được sử dụng các chất có yêu cầu nghiêm ngặt về vệ sinh lao động
	Điều 85 Luật an toàn, vệ sinh lao động không giao Bộ Y tế quản lý đối với các chất có yêu cầu nghiêm ngặt về vệ sinh lao động.

Đồng thời, thông tư quy định thủ tục hành chính về cấp giấy chứng nhận được sử dụng các chất có yêu cầu nghiệm ngặt về vệ sinh lao động

	22. 
	Chỉ thị số 12/2001/CT-BYT ngày 20/11/2001 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc Tổ chức thực hiện Tuần lễ quốc gia "An toàn - Vệ sinh lao động, phòng chống cháy nổ" hàng năm trong ngành y tế.
	Nội dung văn bản không còn phù hợp với tình hình kinh tế xã hội hiện nay

	23. 
	Thông tư số 36/2010/TT-BYT ngày 11/08/2010 của Bộ trưởng Bộ Y tế Về việc bãi bỏ Quyết định số 29/2005/QĐ-BYT ngày 30/9/2005 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành Mẫu Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoá chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế.
	Đề nghị bãi bỏ. 

Lý do: “Mẫu Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoá chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế” đã được quy định mới tại Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016

	24. 
	Thông tư số 02/2003/TT-BYT ngày 28/03/2003 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn thực hiện Chương trình phối hợp hoạt động đẩy mạnh chăm sóc và bảo vệ sức khỏe nhân dân trong phong trào “Toàn dân đoàn kết xây dựng đời sống văn hóa”.
	Đề nghị bãi bỏ.

Lý do: Căn cứ để ban hành Thông tư là Quyết định 730/QĐ-BYT ngày 30/8/2003 của Thủ tướng Chính phủ đã hủy bỏ theo Quyết định số 639/2005/QĐ-TTg ngày 05/7/2005



	25. 
	Quyết định số 26/2007/QĐ-BYT ngày 19/4/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc bãi bỏ Quyết định số 1635/2004/QĐ-BYT ngày 11/5/2004 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành Quy chế chứng nhận danh hiệu Gia đình sức khỏe, Làng sức khỏe, Khu phố sức khỏe và Khu dân cư sức khỏe.
	Đề nghị bãi bỏ

	X. LĨNH VỰC SỨC KHỎE BÀ MẸ TRẺ EM

	26. 
	Thông tư liên tịch số 10/2006/TTLT/BYT-BTM-BVHTT-  UBDSGĐTE ngày 25/8/2006 Hướng dẫn thi hành Nghị định số 21/2006/NĐ-CP ngày 27/02/2006 của Chính phủ về kinh doanh và sử dụng các sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ
	Vụ sức khỏe bà mẹ trẻ em đề xuất nghị định số 21/2006/NĐ-CP đã hết hiệu lực



B. DANH MỤC VĂN BẢN BÃI BỎ MỘT PHẦN
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	NỘI DUNG BÃI BỎ 
	LÝ DO BÃI BỎ 

	1
	Thông tư số 52/2015/TT-BYT ngày 21/12/2015 của Bộ trưởng Bộ Y tế Kiểm tra nhà nước về an toàn thực phẩm đối với thực phẩm nhập khẩu và kiểm soát thực phẩm nhập khẩu, cấp giấy chứng nhận đối với thực phẩm nhập khẩu thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.
	Bãi bỏ các quy định trong thông tư trừ quy định liên quan đến hồ sơ, thủ tục cấp, thu hồi giấy chứng nhận Y tế đối với sản phẩm thực phẩm nhập khẩu.


	Điều 5. Phương thức kiểm tra không phù hợp với Điều 16. Phương thức kiểm tra tại Nghị định 15/2018/NĐ-CP;

Điều 6. Áp dụng phương thức kiểm tra không phù hợp với Điều 17. Áp dụng phương thức kiểm tra Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 2/2/2018 quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật an toàn thực phẩm

Điều 7. Hồ sơ đăng ký kiểm tra không phù hợp với Điều 18 Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 2/2/2018 quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật an toàn thực phẩm

Điều 8. Trình tự kiểm tra không phù hợp với Điều 19 Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 2/2/2018 quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật an toàn thực phẩm

Điều 9. báo cáo kết quả xử lý sản phẩm thực phẩm không bảo đảm an toàn nhập khẩu không phù hợp với Điều 20 Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 2/2/2018 quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật an toàn thực phẩm.

	
	Thông tư số 44/2014/TT-BYT ngày 25 tháng 11 năm 2014 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc đăng ký thuốc 
	Nội dung quy định việc đăng ký sinh phẩm chẩn đoán in vitro.
	

	
	Thông tư 01/2018/TT-BYT ngày 18/01/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc ghi nhãn thuốc, nguyên liệu làm thuốc và tờ hướng dẫn sử dụng của thuốc
	- Sửa nội dung quy định về nguyên tắc đặt tên thương mại của thuốc tại Điều 14 

Đề xuất chuyển nội dung về nguyên tắc đặt tên thương mại của thuốc sang Thông tư quy định việc đăng ký lưu hành thuốc và cho phép cơ sở sản xuất được phép sản xuất các thuốc có cùng công thức dược chất, cùng dạng bào chế với các tên thương mại khác nhau và xem xét lại quy định về yêu cầu tại điểm h khoản 3 Điều 14.
	- Trong thực tế, nội dung quy định tại điểm h khoản 3 Điều 14 gặp rất nhiều khó khăn trong quá trình giải quyết hồ sơ đăng ký thuốc đối với các trường hợp thuốc có cùng công thức dược chất, dạng bào chế và cùng cở sản xuất thì không được đặt tên thuốc khác nhau, quy định này làm hạn chế quyền tự do kinh doanh của doanh nghiệp, doanh nghiệp có thể thực hiện các việc mà pháp luật không cấm.
Đề xuất bỏ điểm h khoản 3 Điều 14?
Đề nghi Cục Quản lý Dược bổ sung nội dung
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