BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
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Duw thao 2

THONG TU

Sira d6i, b6 sung mét s6 diéu ctia Thong tw s6 12/2025/TT-BYT ngay 16
thang 5 nam 2025 ciia B trwéng B Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh
thudc, nguyén liéu 1am thube

Can cir Ludt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016,

Can cir Ludt sira doi, b6 sung mét sé diéu cia Ludt Dwoce ngdy 21 thang 11
nam 2024,

Can cir Ludt Chuyén giao céng nghé ngay 19 thang 6 nam 2017;

Can cir Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot so diéu cua Ludt Quan ly ngoai thuong;

Can cir Nghi dinh s6 76/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét va huwong ddn thi hanh mot so diéu cua Ludt Chuyén giao
cong nghé;

Nghi dinh so”: 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu quy
dinh chi tiet mot so diéu va bién phap dé té chiec, hwong dan thi hanh Ludt Duoc,

Cdn cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phiit quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bé Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Qudn Iy Duoc;

Bo truong Bo Y té ban hanh Théng tw sita doi, bé sung mét s6 diéu cua
Thong tw 50 12/12025/TT-BYT ngay 16 thang 5 nam 2025 cua B¢ truong Bo Y te
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc.

Diéu 1. Sira doi bo sung mdt s6 diéu Thong twsd 12/2025/TT-BYT ngay
16 thang 5 nam 2025 cia B§ truéng By Y t€ quy dinh viéc diang ky luu hanh
thuoc, nguyén liéu lam thuoc nhw sau:

1. Stra d6i diém d khoan 1 Piéu 1 nhu sau:

“d) Quy dinh t0 chirc, hoat dong ctia hdi dong, don vi t6 chirc tham dinh,
chuyén gia thdm dinh.”.

2. Stra ddi mét sd khoan cta Diéu 2 nhu sau:

a) Stra d6i khoan 11 nhu sau:

“11. Gia cong thudc 13 hoat dong san xuét thudc theo hop dong gia cong
pht hop véi quy dinh phap luat dé co sé nhan gia cong thuc hién mot, mot s6 hodc
toan bo cac cong doan trong qua trinh san xuat thudc tai Viét Nam theo yéu cau
cua co s¢ dat gia cong va nhan chi phi.”.

b) Stra d6i khoan 12 nhu sau:
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“12. Chuyén giao cong ngh¢ san xuét thudc 1a hoat dong chuyén nhuong
quyén so hiru cong ngh¢ san xudt thudc hoic chuyen giao quyén st dung cong
nghé san xuét thudc thudce quy dinh tai khoan 1 Piéu 4 Luat Chuyén giao cong
nghé tr co so co quyen chuyén giao cong nghé sang co s¢ nhan céng ngh¢ dé thuc
hién mot, mot s6 hodc toan bd cac cong doan trong qua trinh san xuat thudc tai
Vi¢t Nam theo hgp dong gitra hai bén phu hop véi quy dinh phap luat.”.

3. Stra d6i mot sd khoan ctia Diéu 10 nhu sau:

a) Stra d6i diém b khoan 2 nhu sau:

“b) Déi véi bao céo don 1é thuc hién theo quy dinh tai diém b khoéan 1 Diéu nay:

~ Co so dang ky thyuc hién bao cao theo thoi han quy dinh tai Huong dan
Qudc gia ve canh gidc dugc do BO Y t€ ban hanh va cac quy dinh lién quan™.

b) Stra d6i khoan 3 nhu sau:

“3. Hinh thurc gui bdo cdo, noi nhan bao céo:

Co so dang ky thyc hién theo quy dinh tai Huong dan Qudc gia vé canh
giac duoc do B Y t€ ban hanh va cac quy dinh lién quan.”.

¢) Stra d6i khoan 4 nhu sau:

“4. Viéc xu 1y, danh gia bao cao va cung cap thong tin cho co quan quan ly
nha nudc va cac Hoi dong chuyén mén cua Bo Y té phuc vu cong tic quan 1y vé
dang ky luu hanh thudc:

Thuec hién theo quy dinh tai Huéng dan Quéc gia vé canh giac dugc do Bo
Y té ban hanh va cac quy dinh lién quan.”.

4. B6 sung diém d khoan 5 Piéu 11 nhu sau:

“d. Khi xem xét cap gidy dang ky luu hanh thuéc méi c6 chi dinh st dung
phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhém A da cong bd dich theo quy dinh
ctia phap luat vé phong, chéng bénh truyén nhiém, Cuc Quan 1y Dugc khong phai
tham dinh ho so ky thuat cua thudc va khong phai danh gia viéc dap ung thuc
hanh t6t san xudt trén co s thira nhan két qua cip phép b01 mot trong cac co quan
quan 1y duoc quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Théng tu nay.”

5. Stra d6i mot sé khoan ctia Diéu 17 nhu sau:

a) Stra d6i diém b khoan 1 nhu sau:

“b) Co s san xuat, co so dang ky di bi co quan c6 tham quyén cia Viét
Nam xir phat hanh chinh do vi pham diém d va h khoan 2 Diéu 98 Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP. Thoi han ap dung viéc xac minh tinh xac thuc CPP la 03 nam
ké tir ngay co quyet dinh xur phat hanh chinh hodc tur ngay két thuc thoi han tam
ngimg nhan ho so cap, gia han gidy dang ky luu hanh néu co6 ap dung bién phap
tam nglng nhan ho so cap, gia han gidy dang ky luu hanh;”

b) Stra dbi diém b khoan 2 nhu sau:

“Gidy to phap 1y cua co s¢ ding ky, co sd san xuat do co quan c6 tham
quyén nudc ngoai cap chua dap ung theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 22
Thong tu nay.”.

6. Stra d6i mot sd diém cua khoan 1 Diéu 22 nhu sau:



a) Sira d6i diém a nhu sau:

“a) Gidy to phap 1y nop trong hd so dang ky thude, nguyén liéu lam thude
phai la ban chinh hoac ban sao dién tir theo quy dinh tai Nghi dinh $6 45/2020/ND-
CP ngay 08 thang 4 nim 2020 ctia Chinh phu vé thyc hién thi tuc hanh chinh trén
moi truong dién tir hoac ban sao theo quy dinh tai Nghi dinh s6 23/2015/ND-CP
ngay 16 thang 02 nim 2015 ctia Chinh pha vé cdp ban sao tir s6 gbc, chimg thyc
ban sao tu ban chinh, ching thyc chir ky va ching thuc hop dong, giao dich. Gidy
t& phap 1y do co quan ¢6 tham quyen nudc ngoai cAp phai duge hop phap hoa l1anh
su theo quy dinh cua phap luat vé hop phap hoa lanh su, trir trudng hop quy dinh
tai diém c khoan nay;”.

b) Stra ddi diém ¢ nhu sau:

“c) Gidy to phap 1y do co quan c6 tham quyén nudc ngoai cip phai duoc
hop phép hoa lanh sy theo quy dinh, trir cac truong hop sau day:

- Cac giay to phap 1y dugc mién ching nhan lanh sy, hgp phap hoa lanh su
theo quy dinh tai khoan 1, 2 va 3 Piéu 9 Nghi dinh 111/2011/ ND-CP caa Chinh
phtl quy dinh vé ching nhén lanh su, hop phap hoa lanh su;

- Céc gidy tO phap 1y dugc cung cap truc tiép bang van ban hoic qua hom
thu dién tir cia BO Y té tir co quan ¢ thim quyén clia nude cap;

- Cac gidy to phap ly dugc co quan co tham quyen ctia nudc cap hodc co
quan c¢6 tham quyén cap khu vuc van hanh cong b trén trang thong tin dién tir
hoic cong bd dudi dang co sé dit liéu tiéng Anh.

Co so ding ky, co so san xudt ndp két qua tu tra ciru ¢6 dong dau xac nhan
ctia co s kém theo van ban cung cap thong tin vé duong dan tra ctru va phai chiu
trach nhiém toan dién trude phép luat vé tinh hop phap, tinh chinh xac vé két qua
tur tra clru va cac thong tin do co sé cung cap.”.

7. Stra doi, bo sung mot sé diém, khoan ciia Piéu 24 nhu sau:

a) Sira doi tiéu dé khoan 4 nhu sau:

“4, Pbi véi thude hoa duge khong phai la thudc mai, co cung duoc cht,
ham luong, ndng do, dudng dung, dang bao ché voi thude duoc cap phép luu hanh
boi mot trong cac co quan quan ly dugc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Théng tu
nay nhung khac mot trong cac thong tin vé ham lugng, nong do, duong ding,
dang bao ché voi thude da duoc cip phép luu hanh tai Viét Nam phai c6 tai lidu
lam sang dap ing mdt trong cac truong hop sau:”.

b) B6 sung diém h khoan 5 nhu sau:

“h) Thubc méi (trir véc xin) san xudt trong nudc c6 chi dinh sir dung phong,
diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhom A da dugc cong bd dich theo quy dinh cua
phap luat vé phong, chong bénh truyén nhiém va c0 cung hoat chét dang bao ché,
duong dung, chi dinh voi thudc da dugc cap phép luu hanh hoic cap phép s dung
trong trudng hop khan cap hodc cap phép luu hanh, sir dung co diéu kién b0’1 mot
trong cac co quan quan 1y dugc quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Thong tu ndy.”

8. B6 sung khoan 2a vao sau khoan 2 Diéu 27 nhu sau:
“2a. Truong hop co so san xuat str dung nguyén liéu lam thude da duoc cap



gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam:
a) Khong yéu cau phai nop tai licu chat lugng lién quan dén nguyén liéu va

tai liéu quy dinh tai khoan 6 Diéu 26 Thong tu nay trong hd so ding ky thude
thanh pham;

b) Co s¢ dang ky phai ndp:

- 01 phiéu kiém nghiém nguyén liéu 1am thudc do co s& san xuit thudc
thanh pham kiém nghiém phai c6 day du cac chi tiéu chat lugng véi muc chit
lugng twong duong hodc chét che hon mirc chat lugng trong tiéu chuan cua co s¢
san xuAt nguyen liéu. Truong hop co so san xut thudc thanh pham khong du nang
luc kiém tra tat ca cac chi tiéu chét lugng, co so phai cung cap phiéu phan tich
cac chi tiéu con thiéu do Co quan kiém nghiém nha nudc hodc co so kinh doanh
dich vu kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thudc da duogc cép giéy chiing nhan
dt diéu kién kinh doanh dugc thuc hién;

- 01 phiéu kiém nghiém nguyén liéu lam thudc do co s& san xuat nguyén
liéu kiém nghiém.”.

9. Stra d6i khoan 7 Piéu 44 nhu sau:

“7. Co s& dang ky thudc, co so san xuét thudc thyuc hién noi dung thay doi,
bd sung méi duoc phé duyét cham nhat 12 thang ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc
ban hanh cong van phé duy¢t; thuc hién ngay ké tir ngay tlep nhan ho so hoic
cham nhat 12 thang ké tir ngay Cuc Quan 1y Duogc cong bb ddi véi thay doi nho
chi yéu cau théng béo. Trong thoi gian 12 thang ké tir ngay Cuc ‘Quan ly Duoc
ban hanh cong van ph¢ duyét hodc cong bd nodi dung thay d6i, b sung, viée ap
dung noi dung thay doi, b6 sung dugc thuc hién nhu sau:”.

10. Stra doi, bd sung mot s6 tiét, diém, khoan Diéu 45 nhu sau:

a) Stra doi tiét 1, tiét 2 va tiét 4 diém a khoan 6 nhu sau:

“- Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc: 15 ngay dbi v6i hd so
ndp lan dau va ho so nop bd sung;

- H6 so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc 4p dung hinh thirc tham
chiéu két qua tham dinh: 15 ngay d6i v6i hd so ndp lan dau va ho so ndp bo sung;

- Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc gia cong, chuyén giao
cong nghé trong truong hop thudc dit gia cong, thude trudce chuyén giao cong
ngh¢ chua co giay dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky lwu hanh hét
hi¢u lyc tai thoi diém nop ho so hoidc thude gia cong co chuyen giao cong ngh¢
san xuat thudc tir co so dit gia cong thuoc cho co so nhén gia cong thube trong
truong hop thudc dat gia cong chua co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hoac
gidy dang ky luu hanh hét hiéu lyc tai thoi diém nop hé so:15 ngay di véi ho so
nop lan dau, 15 ngay d6i voi hd so ndp bo sung”;

b) Stra ddi tiét 1, tiét 2 va tiét 4 diém b khoan 6 nhu sau:

“_ Ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc: 35 ngay dbi véi hd so
ndp lan dau va ho so nop bd sung;

- H6 so dé nghi cap glay dang ky luu hanh thude ap dung hinh thic tham
chiéu két qua tham dinh: 35 ngay d6i véi hd so ndp lan dau va hd so ndp b sung;
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- Hb so dé nghj cép gidy dang ky Iuu hanh thudc gia cong, chuyen giao
cong nghé trong truong hop thudc dat gia cong, thudc trudce chuyén giao cong
ngh¢ chua co giay dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy dang ky Iuu hanh hét
hi¢u lyc tai thoi diém nop ho so hodc thude gia cong cd chuyen giao cong nghé¢
san xuat thudc tir co s¢ dat gia cong thuoc cho co s¢ nhan gia cong thude trong
truong hop thude dit gia cong chua cé gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc
gidy dang ky luu hanh hét hiéu lyc tai thoi diém nop hd so: 35 ngay dbi voi ho so
ndp lan dau va hod so ndp bo sung;”.

¢) B6 sung khoan 7 nhu sau:

7. Trong thoi han 01 thang ké tir ngay thong bao ¥y kién ciia Hoi dong tu
van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude vé viéc hd so khong
du diéu kién dé cap gidy dang ky luu hanh, co s dang ky duoc giai trinh d6i voi
¥ kién ctua Hoi dong. Cuc Quan 1y Duoc ra soat, tong hop béo cdo Hoi dong xem
xét dé nghi cua co 80.”.

11. Bo sung khoan 7 Piéu 46 nhu sau:

“7. Trong thot han 01 thang ké tir ngay thong bao y kién cuia Hoi déng tur vin
cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc hodc chuyén gia tham dinh
vé viéc ho so khong du diéu kién dé gia han gidy dang ky luu hanh, co so dang ky
duoc giai trinh 601 v6i ¥ kién cua Hoi dong hodc chuyén gia tham dinh. Cuc Quan
Iy Duoc ra soat, tong hop béo cao Hoi ddng xem xét dé nghi ciia co s6.”

12. Bo sung khoan 7 Biéu 47 nhu sau:

“7. Trong thoi han 01 thang ké tir ngay thong bao ¥ kién cua Hoi dong tu
van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc hodc chuyén gia thim
dinh vé viéc ho so khong du diéu kién dé dong y thay doi, bo sung gidy dang ky
lwu hanh, co so dang ky duoc giai trinh d6i voi ¥ kién ctia Hoi dong hodc chuyén
gia tham dinh. Cuc Quan Iy Duoc ra soat, tong hop bao cao Hoi dong xem xét dé
nghi cua co s0.”.

13. Sira d6i tén Chuong VI nhu sau:

“Chuong VI

TO CHUC, HOAT DPONG CUA HOI PONG, PON VI TO CHUC THAM
PINH, CHUYEN GIA THAM DINH”.

14. Sira d6i, bd sung Piéu 50 nhu sau:

“1. Bo truong Bo Y té thanh 1ap Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc. Thanh vién Hoi dong 14 cac chuyén gia co trinh do
chuyén mon va kinh nghiém phu hop bao dam kha nang tham dinh ho so, phan
bién y kién ctia chuyén gia tham dinh, ¥ kién dé xuét cua Cuc Quan ly Dugc va

tu vin cho B trudng Bo Y té cac van dé lién quan dén phap ché dugc, ho so vé
chat luong, an toan, hiéu qua cua thudc, nguyen liéu lam thudc.

2. Hoi dong co trach nhiém tu van cho Bo truong BO Y té va chiu trach
nhiém trudc Bo trudng Bo Y té vé cac ¥ kién tu van trong viéc:

a) Cép, gia han, thay d6i, b6 sung gidy ding ky luu hanh thube, nguyén liéu
lam thudc trén co sé két qua tham dinh cta chuyén gia, ¥ kién dé xuat caa Cuc
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Quan Iy Duoc va cac van dé lién quan do Bo truong Bo Y té yéu cau.

b) Tham dinh, tu van cp glay phép nhap khau thudc chua co glay dang ky
luu hanh tai Viét Nam 601 v6i cac hd so dé nghi cap phép nhap khau thue do Bo
Y te tiép nhan va giai quyét trén co Sy két qua tham dinh cta chuyén gia, y kién de
xuét ciia Cuc Quan Iy Dugc va cac van dé lién quan do Bo truong B Y té yéu cau.

¢) banh gia sy phu hop cua nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh t6t san xuat
thudc clia nudc xuat khau khong thudc mot trong cac nguyén tic, tidu chuan da
duoc Bo truong Bo Y té ban hanh hodc thira nhan 4 ap dung theo quy dinh tai diém
¢ khoan 1 Piéu 97 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

3. T6 chirc, hoat dong cua Hoi df)ng, co ché phéi hop gitta Hoi df)ng va
chuyén gia tham dinh trong qua trinh giai quyet hé so dang ky thude, hd so dé
nghi cdp gidy phép nhap khau thudc chua co gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam
dugc quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Quan ly xung dot 1o1 ich cua thanh vién Hoi déng duoc quy dinh tai Phu
luc VIII ban hanh kém theo Thong tu nay.

5. Kinh phi hoat dong ctia Hoi dong dugc thyc hién theo quy dinh ctia phap ludt.

6. Thuong truc Hoi déng dat tai Cuc Quan ly Duoc.”.

15. Stra doi, b6 sung Piéu 51 nhu sau:

“]1. Cyc Quan ly Duoc, don vi to chirc tham dinh thanh 1ap céc tiéu ban
chuyén gia tham dinh céc tai liéu lién quan trong hd so ding ky thudc, nguyén
liéu 1am thubc vé phap ché, tiéu chuan chat luong, bao ché dugc ly, 1am sang,
tuong duong sinh hoc va danh sach chuyén gia trong cac tiéu ban thim dinh ho
so dé nghi cap, gia han, thay d6i, b6 sung thude, nguyén liéu 1am thude. Co cau
cac tiéu ban chuyén gia tham dinh phai pht hop véi phan loai san pham dang ky
va hinh thic dang ky.

2. T6 chire, hoat dong cua don vi td chtre tham dinh, chuyén gia tham dinh
quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Quan ly xung doét 1o1 ich ctia chuyén gia tham dinh duoc quy dinh tai Phu
luc VIII ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Kinh phi t6 chtrc tham dinh hd so duoc thuc hién theo quy dinh ctia phép luat.”.

16. Sira d6i khoan 3 Piéu 52 nhu sau:

“3. Pbi véi thude, nguyén lidu lam thude san xuét trong nudc da dugc cap
glay dang ky luu hanh trude ngay 20 thang 10 nam 2022 va co s6 ¢6 nhu cau nhap
khau nguyén liéu lam thudc 14 ta dugc, vo nang vé Viét Nam:

Trong thoi han 12 thang ké tir ngay Thong tu nay ¢ hiéu luc, co sd ding
ky cap nhat toan bo thong tin vé nguyén liéu lam thudc 1a ta dugc, vo nang trong
ho so da duoc phé duyet 1én h¢ théng dich vu cong truc tuyén ctia Cuc Quan ly
Dugc. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tr ngdy co so cap nhat thong tin 1én
hé thong, Cuc Quan Iy Dugc phai hoan thanh viéc cong b ngudn nguyén liéu 1am
thudc 14 ta dugc, vo nang trén trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan 1y Duoc. Co
so dang ky chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c cta thong tin cap nhat so v6i thong
tin trong hd so ding ky da dugc phé duyét va khong bat budc phai cap nhat lai



thong tin ¢ 1an nhap khau tiép theo.”.

17. Sira d6i khoan 2 Piéu 53 nhu sau:

“2. Cuc Quan ly Dugc xem xét viéc diéu chinh, cap nhat thay doi, bd sung
thong tin da cong bd trén trang thong tin dién tr cuia Cuc Quan 1y Dugc dbi véi
truong hop thude da dugc cong bd 1a biét duoc gbe, sinh pham tham chiéu, thude
c¢6 chimg minh tuong duong sinh hoc, thude trong nudc san xuit toan bd trén day
chuyén san xuat dat nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hoic tvong duong duoc co
quan quan 1y dugc ciia nude thude danh sach SRA hoic EMA cap phép luu hanh
khi duoc phé duyét thay d6i ndi dung da duoc cong bd khi c6 dé nghi cia co s
dang ky thude.”.

18. Stra doi, bod sung mat s6 diém cta khoan 1 Piéu 55 nhu sau:

a) Bo sung tiét 4 diém b nhu sau:

“- Thubc thuéc Danh muc thudc trong nudc san xuét toan bo trén day
chuyén san xuat dat nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP hoic twong duong duoc co
quan quan ly duoc ctia nude thudc danh sach SRA hoic EMA cép phép luu hanh,
trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngy phé duyét thay doi, bo sung gidy dang,
ky luu hanh thude.”.

b) Stra d6i diém ¢ nhu sau:

“c) Loai bo thudc tai cac danh myc thube c6 chiing minh twong duong sinh
hoc, biét duoc gdc, sinh pham tham chiéu da dugc cong bd khong con dap ung
c4c tiéu chi phan loai theo quy dinh tai Thong tu nay trén co sé y kién tu van cua
Hoi déng; Loai bo thube tai danh muc thuée thudc Danh muc thude trong nuéc
san xuat toan bo trén day chuyén san xuat dat nguyén tic, tiéu chuan EU-GMP
hoac tuong duong duoc co quan quan ly dugc caa nuéc thuoc danh sdch SRA
hoac EMA cép phép luu hanh da dugc cong bd khong con dap tng céc tiéu chi
phan loai theo quy dinh tai Thong tu nay;”.

C) Stra d6i diém k nhu sau:

“k) Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay tiép nhan ho so dé nghi gia
han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thuoc Cuc Quan ly Dugc cong
khai thong tin thudc, nguyén liéu lam thudc da duoc tiép nhan ho so gia han theo
quy dinh va duoc tiép tuc sir dung gidy dang ky luu hanh theo quy dinh tai diém
¢ khoan 8 Piéu 56 Luat Duogc trén Cong thong tin dién tir ciia Bo Y té, Trang
thong tin dién tr Cuc Quan 1y Dugc.”.

d) Stra d6i diém | nhu sau:

“l) Pbi voi cac thude, nguyén lidu lam thude da duoc cong khai trén Trang
thong tin dién tir ciia Cuc Quan Iy Duoc quy dinh tai diém k khoan nay, trong thoi
han 03 ngay lam viéc ké tir ngay Cuc Quan 1y Duoc ¢ vin ban thong bao khong
gia han hodc thong bao tam dimg str dung gidy diang ky luu hanh do phat hién
thudc, nguyén liéu 1am thudc c6 nguy co khong an toan cho ngudi st dung hoic
nghi ngd gia mao tai liéu phap 1y, van ban théng bao két qua tham dinh hd so gia
han d3 qua thoi han bd sung hd so theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 44 Théng tu
nay, Cuc Quan 1y Dugc cong khai cac thude, nguyén liéu lam thudc khong con
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dap ing quy dinh tiép tuc str dung gidy ding ky luu hanh trén Cong thong tin dién
tir cia BO Y t€, Trang thong tin dién tir Cuc Quan 1y Duoc;”
d) B6 sung diém n, o nhu sau:
“n) Cong b trén Trang thong tin dién tr cia Cuc Quan ly Dugc danh muc

cac thude da duogc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam dap ting quy dinh tai
khoan 4 Diéu 24 Thong tu nay;

0) Loai bo nguyén liéu lam thudc dd dugc cong bd khi ¢ vin ban cia co
quan nha nuéc c6 tham quyén thong bao khong dugc phép st dung.”.

19. Sira d6i, bd sung Muc 3A, MiV-PA29, MiV-PA31, MiV-PA41 tai Phu
luc II ban hanh kém theo Thong tu nay.

20. Stra d6i Mau 4A/TT, Mau 4B/TT, Mau 4C/TT va bo sung Phu luc VI,
Phu luc VIL, Phu luc VIII, Mau 12/TT, Mau 13/TT, Mau 14/TT, Mau 15A/TT, Mau
15B/TT, Mau 16/TT ban hanh kém theo Thong tu nay.

21. Bai b diém d khodn 7 Diéu 22, khoan 5 Diéu 44, diém a khoan 1 Dicu 48.

Piéu 2. Hi¢u hrc thi hanh

Thong tu nay c¢o6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nam 2026.

Pi¢u 3. Piéu khoan chuyén tiép

Hb so ding ky thudc, nguyén lidu 1am thudc di ndp trude ngay Thong tu
nay co hiéu lyc thi hanh duoc tiép tuc thyc hién theo quy dinh tai thot diém nop
hé so hodc 4p dung quy dinh tai Thong tu ndy ké tir ngdy Thong tu ndy ¢ hiéu
lyc thi hanh theo hudng thuan tién, don gidn hoa thu tuc hanh chinh cho doanh
nghiép, to chirc, ca nhan.

Diéu 4. Trach nhi¢m thi hanh

Chanh Van phong Bo, Cuc truong Cuc Quan ly Dugc, Thu trudng cac don
vi thugc va tryc thuoe Bo Y té; Giam doc So' Y té céc tinh, thanh phd truc thudce
Trung wong; cic co quan, tO chirc, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 khé khan, vudng mic, dé nghi cac co ‘quan
t6 chtrc, ci nhan phan anh vé B Y té (Cuc Quan 1y Dugc) xem xét, giai quyét..

Noi nhn: KT. BQ TRUONG
- Ban Bi thu Trung wong bang; ¢ 2

- Thu tudng, cac Pho Tha tudng Chinh phu; THU TRUONG
- C&c bg, co quan ngang bd, co quan thuoc Chinh phu;
- HDND, UBND céc tinh, thanh phé truc thuoc TW;

- Van phong Trung wong va cac Ban cta bang;

- Vin phong Téng Bi thu;

- Vian phong Chua tich nuéc;

- Hoi dong Dan toc va cac Uy ban caa Quéc hoi;

- Vin phong Quédc hoi;

- Toa an nhan dan tdi cao;

- Vién kiém sat nhan dan tdi cao;

- Uy ban Trung wong Mit tran T6 quéc Viét Nam;

- Co quan Trung wong cua cac doan thé;

- B6 trudng (dé béo cao);

- Céc d/c Thir truong Bo Y té (dé phéi hop chi dao);

Nguyén Tri Thirc



- Céc Vuy, Cuc, Vin phong Bo - Bo Y té;

- C4c So' Y té tinh, thanh phd tryc thugc Trung wong;
- Hoi dong tu van cap GPKLH thudc, NLLT;

- Téng cong ty Dugc Viét Nam - CTCP;

- Hiép hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Ho1 Dugc hoc Viét Nam;

- CAC co s san xuit, co s& dang ky thude, NLLT;

- Vién kiém nghiém thuéc TW; Vién kiém nghiém
thudc TP. HCM; Vién Kiém dinh Quéc gia Vic xin va
Sinh pham y té;

- Trung tim MSTT thudc Qudc gia;

- Cong b4o; Cong Thong tin dién tir Chinh phu;

- Cong thong tin dién tir BYT; Trang thong tin dién tir
Cuc QLD;

- Luu: VT, QLD, PC.



