BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sé: /TTr-QLD Ha Néi, ngay  thang ndm 2026
TO TRINH

Théng tw sira ddi bd sung mot s0 diéu ciia Thong tw s6 12/2025/TT-BYT ngay
16/5/2025 ciia By Y té quy dinh viée dang ky lwu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc

Kinh giri: Bo truong Pao Hong Lan

Thuc hién Ké hoach ban hanh vin ban quy pham phap luat nam 2026 va Ké
hoach s6 1897/KH-BYT ngay 18/12/2025 cuia BO Y té vé viéc xay dung Thong tu sura
d6i, b6 sung mot sb dicu cia Thong tu s6 12/2025/TT-BYT ctia B Y té quy dinh viéc
dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc, Cuc Quan 1y Duoc da chu tri, phi
hop véi Vu Phéap ché va cac don vi lién quan xay dung du thao Thong tu sia déi, bo
sung mot s6 diéu ciia Thong tu s6 12/2025/TT-BYT cia Bo truong Bo Y té quy dinh
viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thude, Cuc Quan 1y Duoc kinh trinh Bg
trudng du thao Thong tu vo1 nhitng ndi dung nhu sau:

I. SU CAN THIET BAN HANH THONG TU

1. Co s& chinh tri, phap ly

Thong tu sd 12/2025/TT-BYT ra doi da kip thoi thio g& cac khé khan, vudng
mac cling nhu tao diéu kién cho cac don vi trong qua trinh thyc hién hoat dong dang
ky thude. . Quy dinh tai Thong tu s6 12/2025/TT-BYT phu hgp voi cac quy dinh va chu
treong vé quan 1y cia Pang va Nha nudc. Thong tu sd 12/2025/TT-BYT c¢6 hiéu luc
tor ngay 01/07/2025.

Thuc hién chu truong ctiia Pang va Nha nudc vé bao dam quyén tiép can thude
an toan, hiéu qua cho ngudi dan, dong thoi tiép tuc cai cach thu tuc hanh chinh, nang
cao hiGu lyc, hiéu qua quan 1y nha nudc trong linh vuc dugc, viée ra soat, stra d6i, bo
sung mot s6 quy dinh tai Thong tu s6 12/2025/TT-BYT 1a can thiét nham hoan thién
khung phap 1y, bao dam tinh thong nhit, déng bd ctia hé théng vin ban quy pham phap
luat va ph hop v6i yéu cau quan 1y trong giai doan hién nay.

2. Co s& thue tién

Tai thoi diém ban hanh, Théng tu sé 12/2025/TT-BYT di duoc xay dung voi
cac quy dinh dugc danh gia phu hop voi thoi diém, bdi canh, diéu kién thuc té trong
viéc quan 1y cap phép va luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Tuy nhién, trong qua
trinh thuc hién cho dén nay di phat sinh mot s6 ndi dung méi tir thuc tién can dugc
xem xét sira doi, cu thé nhu sau:

2.1. Théng tu can cu thé hoa cac truong hop duoc mién hop phap héa lanh sy
phtt hop v&i Nghi dinh s6 111/2011/ND-CP vé ching nhén lanh sy, hop phap héa lanh
su (duoc sira d6i, bo sung bai Nghi dinh sb 196/2025/ND-CP) va khoan 7 Diéu 97
Nghi dinh 163/2025/NB-CP quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé to chuc,
huéng dan thi hanh Luat Dugc.

2.2. Thong tu quy dinh thudc duge mién ndp tai liéu an toan, hiéu qua khi cing
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cac thong tin (duoc chat, ham luong, nong d6, duong dung, dang bao ché) va to hudng
dan st dung so v6i thude cap tai khoan 4 Diéu 24 Thong tu sb 12/2025/TT-BYT. Tuy
nhién chua c6 quy dinh cong bd thude duoc cip theo khoan 4 Piéu 24 Théng tu sb
12/2025/TT-BYT dé 1am co sé tham khao cho céc thube tuong tu tiép theo.

2.2. Thong tu chua quy dinh cu thé co quan quan ly vé dugc duge BO Y te cong
nhan trén co sé phan loai ciia TO chuc Y té the gio1 trong vi€c xem xét cap gidy ding
ky luu hanh (DKLH) dbi véi thuoc moi (tr vac xin) san xuét trong nudc ¢ chi dinh
su dung phong, diéu tri bénh truyen nhiém thudc nhom A da duoc cong bd dich theo
quy dinh ctia phap luat vé phong, chéng bénh truyén nhiém.

2.3. Thong tu quy dinh phai c6 quyét dinh xtr phat méi thu hdi gidy dang ky luu
hanh. Noi dung nay chua phu hop véi tinh chat cong viée va thyc tién 13 phai xir 1y
ngay ma khong phai doi c6 quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh vi lién quan dén
dam bao an toan stir dung thudc ctia ngudi dan.

Bén canh d6, trong qua trinh trién khai con phat sinh mot s6 kho khin, vudng
mic khéac can duoc ra soat, diéu chinh dé bao dam tinh kha thi va phu hop véi thuc
tién quan ly.

(N6i dung cu thé tai bang tong hop y kién g6ép y kém theo To trinh nay).

II. MUC PiCH BAN HANH, QUAN PIEN XAY DUNG THONG TU

1. Muc dich ban hanh Thong tw

1.1. Bao dam nguo1 dan dugc tiép can thudc chat lugng, kip thoi;

1.2. Kip thoi thao g& cac khé khin, vudng mic trong hoat dong ding ky luu
hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc, trong do6 c6 viéc bao dam thudc cho phong, chéng
dich bénh va cac trudng hop cap bach phat sinh trong thuc tién;

1.3. Tiép tyuc cai cach tha tuc hanh chinh trong hoat dong vé dang ky thudc, bao
dam tang kha nang tiép can thude cta nguoi dan, tao thuan lgi cho doanh nghiép.

2. Quan diém xay dung Thong tu

2.1. Viéc xay dung du thao Thong tu nay bao ddm phu hop véi chu truong, chinh
sach cua DPang va Nha nudc.

2.2. Bao dam tinh théng nhét, dong b trong hé théng phap luat Ve dang ky luu
hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc; tiép can tdi da cac thong 1& qudc té cling nhu phu
hop véi cac diéu udc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién.

2.3. Giai quyet kip thoi cac kho khan, vuong mac tir thue tién phong, chong dich
va cac van dé cap bach can thao g& ngay dé bao dam cung tng du, kip thoi thube co
chét luong, gia hop 1y cho Nhan dan.

2.4. B6i méi manh mé quy trinh, thi tyc hanh chinh theo hudng cat giam toi da
thu tuc hanh chinh cho ngudi dan va doanh nghi€p; tang cuong trach nhiém cta cac
don vi lién quan.

I11. QUA TRINH XAY DUNG DU THAO THONG TU

Pé kip thoi hudng dan quy dinh néu trén, Cuc Quén 1y Dugc da t6 chire trién
khai thuc hién cac ndi dung sau:

1. Thanh 1ap T6 soan thio.

Thanh 14p T soan thao theo Quyét dinh s6 502/QD-BYT ngay 13/02/2026 vé
viéc kién toan To soan thao xay dung Thong tu stra ddi, bd sung mat s6 diéu cua Thong
tu s6 12/2025/TT-BYT cta B truong BO Y té quy dinh viée dang ky luu hanh thude,
nguyén liéu lam thudc.
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2. Phéi véi véi don vi lién quan xay dung du thiao 1 Théng tw.

3. Thuc hién xin y kién, diing tai trén cong théng tin dién tir cia By Y té,
tong hop y kién gop y:

3.1. Thyc hién xin y kién Dy thao 1 Théng tu:

Cuc Quan 1y Duoc t6 chirc cudc hop T soan thao ngay 3/3/2026 do Thir truong
Nguyén Tri Thirc chu tri.

3.2. Tong hop xin y kién du thao 1 Thong tu:

Cuc Quan Iy Duoc tiép thu y kién ctia céc thanh vién T soan thao va tiép tuc ra
s04t, sira d6i dé hoan thién Du thao 2 Thong tu.

3.3. Thyc hién xin ¥ kién Ho so du thao Thong tu, bao gom du théo to trinh; du
thao 2 thong tu; ban danh gia thu tuc hanh chinh; bao cao téng két viéc thi hanh phap
luat. Cuc Quan 1y Duoc di trién khai cac ndi dung sau:

- C6 cong van gui Van phong Bo dé nghi dang tai HO so du thao Thong tu trén
Cong thong tin dién tir ciia BO Y té, dong thoi ding tai trén Trang thong tin dién tir ciia
Cuc Quan ly Duogc.

- Co6 van ban guri cac Vy, Cuc thuoc B 'Y té, Thanh tra BO Y té, Van phong B§
Y té, B, Co quan ngang Bo, So'Y té cac tinh thanh phd truc thudc Trung wong, cac
don vi tryc thudc BO Y té, Phong Thuong mai va Cong nghiép Viét Nam - VCCI, cac
Hiép hoi doanh nghiép Duoc dé nghi cho ¥ kién gop ¥ ddi v6i du thao 2 Thong tu.

- C6 van ban gui Cuyc khoa hoc Cong ngh¢ va bao tao dé nghi pho1 hop, hd tro
trién khai viéc thong bao cho Vin phong TBT Viét Nam dé lay ¥ kién cta cac thanh
vién WTO dbi v6i Du thao 2 Thong tu.

3.4. Tong hop v kién du thao 2 Thong tu:

Cuc Quan ly Dugc nghién ctru, tiép thu, chinh Iy va hoan thién du thdo 3 Thong
tu.

3.5. Thuc hién xin ¥ kién dy thao 3 Thong tu:

- Cyc Quan 1y Duogc t6 chirc cudc hop voi cac chuyén gia chuyén sdu vé mét sb
linh vuc dé hoan thién lai Thong tu.

3.6. Tong hop xin ¥ kién du thao 3 Thong tu:

- Cuc Quan ly Duogc nghién citru, tiép thu, chinh 1y, hoan thién du thao 4 Thong
tu.

- Gui Van phong Bo c6 ¥ kién ddi voi ban danh gia thu tuc hanh chinh va du
thao cong b thi tuc hanh chinh.

4. Du thao 4 Thong tw da dwgc Vu phap ché tham dinh.

Viéc xay dung Thong tu di duoc trién khai thyc hién ding quy trinh ban hanh
van ban quy pham phap luat. Vé co ban, cac ¥ kién tham dinh, gop y déu nhat tri v6i
su can thiét ban hanh, noi dung chinh ctia du thao T¢ trinh, du thao Thong tu. Trén co
s0 v kién tu van tham dinh, cac ¥ kién gop ¥ cta cac don vi, Cuc Quan 1y Duoc da
chinh 1y, hoan thién dy thdo Thong tu.

IV. BO CUC VA NOI DUNG CO BAN CUA DU THAO THONG TU

1. Pham vi diéu chinh

Pham vi diéu chinh cta dy thao Théng tu: Ve o ban gilr nguyén quy dinh tai
Thong tu s6 12/2025/TT-BYT va sira “Nguyén tdic t6 chirc, hoat dong cua Hoi dong,
don vi tham dinh va chuyén gia tham dinh” thanh “Quy dinh 16 chire, hoat dong cua
hoi déng, don vi t6 chirc tham dinh, chuyén gia tham dinh” .



2. B6 cuc ciia du thao Thong tw

Du thao gém 04 Piéu, 03 phu luc va 05 biéu mau

Piéu 1. Stra ddi bd sung mot sd Piéu cua Thong tu 12/2025/TT-BYT ngay 16
thang 5 nam 2025 ctia BO truong B Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu 1am thudc nhu sau:

Diéu 2. Hiu luc thi hanh

Piéu 3. Piéu khoan chuyén tiép

Diéu 4. Trach nhiém thi hanh

3. N¢i dung co ban

3.1. Thay doi vé viin ban quy pham phap luit c6 lién quan

3.1.1. Céap nhat quy dinh vé hop phap hoa lanh sy ddi véi gidy to phap 1y do
nudc ngoai cap.

Thong tu 12 di c6 quy dinh vé hop phép hoa lanh su; tuy nhién khung phép 1y
lién quan va phuong thirc trién khai thu tuc hanh chinh trén méi truong dién tir c6 thay
d6i. Cu thé tai DPiéu 9 Nghi dinh 111/2011/ND-CP, stra d6i bai khoan 7 Diéu 1 Nghi
dinh s6 196/2025/ND-CP ciia Chinh phu vé hop phap hoa lanh su da quy dinh co thé
mién hop phap héa 1anh sy trong truong hop: “Gidy 0, tdi lieu cua nuoc ngoai ma co
quan nha nuée cé tham quyén cia Viét Nam khong yéu cau phai hop phdp héa lanh
sw trén co so co quan do ty xac dinh dwoc tinh xdc thuc cua giay to, tai liéu do”.

Vi viy can ra soat, cap nhat dé lam r6 quy dinh tai Nghi dinh néu trén khi ap
dung trong linh vyuc dugc, giam vudng méc trong tiép nhan va thim dinh.

3.1.2. Ra soat, cap nhat cac vién dan vin ban lién quan.

Ra soat tpa‘m b(f)rdiéu khoén c6 vién dan dé bao dam vién dan ding van :bén dang
c6 hi¢u luc, thong nhat hé thong phap luat va thuan loi &p dung trong thuc tién.

3.2. Cac ndi dung vuéng mic theo kién nghi, dé xuit ciia cac don vi:

3.2.1. Quy dinh vé dit liéu an toan hiéu qua cta thudc

- Khoan 4 Piéu 24 Thong tu 12/2025/TT-BYT quy dinh yéu cau vé an toan hiéu
qua doi voi truong hop thude khong phai 1a thuée moi, da dugce cap phép luu hanh tai
nudc SRA nhung chua c6 thude biét duge goc tuong tu hoac khong giong hoan toan
vai biét duge goc luu hanh tai Viét Nam.

Tuy nhién thyc tién nhléu hoat chat chua c6 biét duoc géc luu hanh tai Viét Nam.
Pong thoi Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude
da c6 kién nghi can xem xét quy dinh mién ndp tai liéu an toan, hiéu qua trong hd so
dang ky thugc d6i vOi thudc c6 cung dugc chat, ham luong, ndng d6, duong dung,
dang bao ché voi thude da duge cap phep luu hanh boi mét trong cac co quan quan ly
duoc SRA va da dugc cap giay PKLH tai Vi¢t Nam, d€ phu hop va dong bd vdoi quy
dinh trudc day tai Thong tu 08/2022/TT-BYT.

- Do d6 Cuc Quan 1y Dugc dé xuét stra doi theo hudng mién nop tai liéu an toan,
hiéu qua trong ho so ding ky thudc ddi véi thude c6 cung duoc chat, ham lugng, ndng
d6, duong dung, dang bao ché vai thude da duoc cap phép luu hanh béi mot trong cac
co quan quan ly dugc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong tu 12/2025/TT-BYT va tuong
tu thude da duoc cap gidy PKLH tai Viét Nam.
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B(‘A)ng‘ thoi bd sung quy dinh cong bd danh muyc cac thudc dap tng quy dinh tai
khoan 4 Di€u 24 Thong tu 12/2025/TT-BYT dé doanh nghiép c6 co s¢ thuc hién cap
nhat to hudng dan sir dung cua cac thude dang ky phu hop voi thude dé duoce cap phep
luu hanh theo quy dinh tai khoan 4 Di¢u 24 Thong tu 12/2025/TT-BYT.

3.2.2. Quy dinh vé t6 chire, hoat dong cua H(}i déng, chuyén gia ‘Ehém dinh, xung
dot loi ich, bao mat dit li¢u cua thanh vién Hoi1 dong va chuyén gia tham dinh.

- Quy dinh hién hanh: Thong tu 12/2025/TT-BYT dé c6 chuong VI quy dinh vé
nguyén tac to chl'Ic3 hpat dong cua hdi dong, dO’l’l‘Vi tham dinh, chuyén gia tham dinh.
Tuy nhién, Quy ché t6 chirc hoat dong cua Hoi dong, chuyén gia thdm dinh dugc giao
do Bo trudéng BO Y t€ ban hanh.

Theo ¥ kién ctia B6 Tu phéap: noi dung dy thao quy ché hoat dong ctia Hoi dong
c6 quy dinh quy pham phap luét theo khoan 1 Diéu 3 Luat ban hanh van ban quy pham
phap luat nén can ban hanh dud¢i dang van ban quy pham.

- Do d6, Cuc Quan 1y Dugc dé xuat bo sung ndi dung quy dinh tai quy ché hoat
dong ciia Hoi dong va quy ché hoat dong cta chuyén gia tham dinh vao Chuong VI

Thong tu 12- Nguyén tac to chirc, hoat dong cua Hoi dong, don vi to chirc tham dinh,
chuyén gia tham dinh.

3.3. Cac néi dung vuéng mic do Cuc Quin ly Dwogc chit ddng ra soat:

. 3.3.1. Pham vi diéu chinh: sta theo hudng chuyén tir “nguyén tic” sang “quy
ché to chﬁq, hoat g‘i(f)ng” cua Hoi dong/don vi t6 chirc tham dinh/chuyén gia, tao co s¢
ap dung thong nhat.

3.3.2. Giai thich tir nglr: lam 16 “gia cong” va “chuyén giao cong nghé” 1a hoat
dong san xuat tai Viét Nam, th()ng nhat cach hi€u khi ap dung.

3.3.3. B6 cuc quy dinh: sap xép lai vi tri mot s6 quy dinh dé dting mach quan ly
hé so, thuan loi tra ctru va giam nguy co hiéu nham khi trién khai.

3.3.4. Xac minh tinh x4c thuc gidy to' phap 1y/CPP: bd sung cac truong hop rui
ro theo hudng quan 1y rti ro; 1am rd chu thé “co s dang ky/co s& san xuat” phai dugc
xac minh.

3.3.5. CEP: lam rd CEP Ia tai li¢u k¥ thuat thudc ho so chét lugng; tranh hicu
CEP la “giay to phéap ly” gay chong chéo vai co ché tai licu chat lugng.

3.3.6. Bo sung truong hop mién/ép dung theo co ch~é phu hop d6i véi thuéc maoi
(trtr vac xin) san xuat trong nudc di€u tri bénh truyén nhiém nhom A da cong bo dich,
khi c6 thude doi ching da dugc EMA/SRA (hodc co quan duge BYT cong nhén theo
phan loai WHO) cap phép, bdo dam dong bo Luat Dugc sura doi.

3.3.7.Bo sung co ché ho so chat luong khi str dung nguyén li¢u dé co gidy PKLH
tai Viét Nam, giam trung lap nhung van kiém so4t bang yéu cau phiéu kiém nghiém.

3.3.8. B6 sung quy dinh coéng bd hoic loai bo trén Trang thong tin dién tr Cuc
Quan ly Dugc thong tin thudc thugc Danh myc thudc trong nudc san xuit toan bo trén
day chuyén san xuét dat nguyén téic, tiéu chuan EU-GMP hoic trong duong duoc co
quan quan ly dugc cua nudc thuge danh saich SRA hodac EMA cap phép luu hanh dé
ddng bo voi Thong tu 40/2025/TT-BYT vé dau thau.
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3.3.9. B4 sung quy dinh doanh nghiép duoc thuc hién ngay thay doi nho chi yéu
cau thong bao ké tir ngay tiép nhan dé phu hop hudng din ASEAN va ting tinh linh
hoat.

3.3.10. Stra d6i quy dinh thoi gian hoan thién bién ban hop Hoi dong va xtr Iy
sau khi c6 bién ban hop Hoi dong ddi véi hd so dé nghi cip gidy PKLH dé phu hop
v6i thyc té trién khai.

3.3.11. B6 sung quy dinh giai quyet d6i véi truong hop co s6 dang ky c6 cong
van dé nghi xem xét lai két qua giai quyét ho so d6i voi trudng hop khong cap, khong
gia han, khong dong y thay d61 b6 sung gidy dang ky lwu hanh thude, nguyén liéu 1am
thudc dé bao dam quyén loi hop phap cia co so.

3.3.12. Bon gian hoa ho so thu hoi, bo yéu cau “Quyét dinh xir phat VPHC” trong
ho so thu hoi dé phu hop thyc tién va khong lam cham xir 1y bao dam an toan thude.

3.3.13. B sung 10 trinh cong bb ta dugce/vo nang; Cuc chu dong cap nhat thong
tin da cong bd; cong khai tinh trang gia han “dugc tiép tuc/khong tlep tuc str dung”;
thiét ké co ché loai khoi danh muc khi khéng con dap tmg; va co ché xt 1y lién quan
danh muc cong bd nguyén liéu khi c¢6 van ban khéng duoc phép st dung.

3.4. Cac Phu luc, Biéu miu Thong tw

Pé bao dam cac ndi dung sua d6i di vao thuce t~ién va giam vuéng mac khi ké
khai, Cuc de xuat diéu chinh hé thong phu luc, bi€u mau theo cac ndi dung chinh:

3.4.1. MiV-PA29: diéu chinh diéu kién theo hudng phu hop hai hoa ASEAN.

3.4.2. MiV-PA31: diéu chinh thanh phan ho so theo huong giam yéu cau ndp lai
tai lieu da dugc phé duyét/co thé tra cru trén hé théng, néu khong thudc ndi dung can
tham dinh cua thay doi.

3.4.3. MiV-PA41: stra dé phu hop Thong tu 40/2025 va dong bo diéu kién, hd
so, cach chimg minh.

3.4.4. Huéng dan chung Phu luc II: 1am 0 co ché “khong bét bude nop — néu ty
nguyén ndp thi xir Iy theo phé duyét/théng bao”, dong thoi 1am rd mot sb diém k§ thuat
dé thong nhat cach hiéu khi doanh nghiép ndp ho so thay ddi, bo sung.

3.4.5. B6 sung Phu luc VI-VII-VIII: quy ché Hoi dong va quy ché chuyén gia
dé théng nhét t6 chire thuc hién, quan tri xung dot loi ich va bao mat.

3.4.6. B6 sung/sira cac mau kém theo (nhu hé thong miu 12—15B va mot s mau
lién quan) dé phuc vu tham dinh va trién khai dong b ngay khi Thong tu stra ddi co
hiéu luc.

V. DU KIEN NGUON LUC, PIEU KIEN BAO PAM CHO VIEC THI
HANH VAN BAN VA THOI GIAN TRINH BAN HANH

1. T6 chirc, b may, nhan luc

1.1. V& mit td chtc, bd may:

Cac quy dinh trong Thong tu da xac dinh ro trach nhiém cia BO Y té, Cuc Quan
1y Dugc, va cac co so san xuét, kinh doanh duoc pham. Diéu nay gitp tranh chong
chéo trong thyc hién. Cuc Quan 1y Dugc chiu trach nhiém tham dinh, phé duyét va cap
phép dang ky thudc, cac dia phuong, don vi hd tro giam sat va thuc hién. Cac don vi
chuyén mén nhu Vién Kiém nghiém thudc Trung wong va cac Trung tim kiém nghiém
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dia phuong, Trung tam Quoc gia thong tin va theo doi phan tng c6 hai cua thudc da
tham gia vao quy trinh kiém soat chat lwgng thudc, hd tro cho cong tac dang ky thude.

Ngoai ra, viéc ap dung hé so truc tuyén va hé thong quan ly dang ky thudc tao sy thuan
tién trong nop hod so va xir 1y thi tuc. Pidu nay giup giam thiéu ap lyc hanh chinh va
tang tinh minh bach.

1.2. V& nhan lyc:

- Céc don vi tham dinh c6 d6i ngil chuyen gia 6 chuyén mon cao vé duoc pham,
du nang luc dé tham dinh ho so va danh gia chat 1u:0’ng thudc. Cac co so kiém nghiém
cap trung wong va khu vuc di c¢6 d6i ngii ki thuat vién, chuyén gia dat chuan, dam bao
hd trg quy trinh kiém dinh thudc.

- Tuy nhién van con han ché vé sd lugng chuyén gia dugc c6 kinh nghiém vé
thudc méi, vic xin, phong xa, hodc phan hd so phuc tap nhu hd so twong duong sinh
hoc, ho so 1am sang gay ap luc 16n cho ddi ngii hién co.

2. Kinh phi

Cac co quan quan ly nha nuéc sur dung nguon ngan sach duoc cap tir Nha nudc
va cac ngudn kinh phi hop phap khac dé trién khai cac hoat dong lién quan dén viéc
thue thi Thong tu nay. Cac hoat dong nay bao gdm viéc cap nhat, quan ly, kiém tra,
giam sat thudc khi Ivu hanh duoc san xuat diing nhu thong tin trong hd so dang ky
thude da duoc Cuc Quan ly Duogc phé duyét.

3. Co sé vat chat

3.1. Hé théng quan ly dang ky thuoc tryc tuyén da dugc trién khai dé tiép nhan,
xtr Iy ho so, theo ddi tién trinh, rat ngan thoi gian giai quyét hd so; ting hiéu qua cong
vi€c; gitp giam ganh néng cho co quan quan ly va doanh nghiép.

3.2. C6 hé thong kiém tra chat lugng thubc, thanh tra, kiém tra sau khi thudc
duoc luu hanh tir cp trung wong dén dia phuong dé dam bao thude duge san xuat theo
dung ho so dang ky thude di duge Cuc Quén Iy Dugc phé duyét.

3.3. Tai dia phuong, viéc thuc hién cac quy dinh vé luu hanh thude duoc trién
khai day du co su phdi hop chit ché gitra cac nganh c6 lién quan gom: So' Y té, Cong
an tinh, Cuc Quan 1y thi trudng do vy chét luong thudc trén dia ban twong ddi 6n
dinh. Cac hién twong thubc gia, thude dinh chi luu hanh duge thong tin kip thoi t6i cac
co s¢ kinh doanh, str dung.

4. Thoi gian trinh ban hanh Thong tu: ngay 15/5/2026.

VI. NHUNG VAN BE CAN XIN Y KIEN: Chua ¢

Trén ddy 1a To trinh vé viéc ban hanh Thong tu stra ddi, bd sung mot s6 diéu cua
Thong tu s6 12/2025/TT-BYT cia Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thude, Cuc Quan Iy Dugc xin kinh trinh Bo trudng xem xét, quyét
dinh./.

Not niin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; A >

- Thr truéng Nguyén Tri Thirc (dé b/c); PHO CUC TRUONG
- Cuc trudng (dé€ b/c);

- Luu: QLD, bK.
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