BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 136 /BC-BYT Ha Ngi, ngay21 thing 01 niam 2026

BAO CAO
Tong két viéc thi hanh Théng tw sé 12/2025/TT-BYT ngay 16/05/2025
ciia B trwéong Bo Y té quy dinh viéc
diing ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc

Thyc hién quy dinh cua Luat Ban hanh van ban quy pham phap luét, Cuc
Quan 1y Dugc bao cdo tong két va cac vudng mac can sura d6i Thong tu sd
12/2025/TT-BYT ngay 16/05/2025 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh viéc ding
ky Iwu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc (sau day goi tat 1a Thong tu sd
12/2025/TT-BYT) dé lam co so xay dung, stra d6i, bo sung Thong tu. Két qua
nhu sau:

I. BOI CANH THUC HIEN TONG KET/PANH GIA

1. B6i canh trong nudc va qudc té lién quan dén viée xdy dung Thong
tw s6 12/2025/TT-BYT:

Céac nam gan day va dau nam 2025 tinh hinh thé gidi c6 nhimg dién bién
phuc tap, kho luong; cang thang thuong mai leo thang, tic dong dén hoat _dong
xuat nhap khau cta cic qudc gia trén thé giol, gay nguy co dut gay chudi san
XUat, cung Gng. Bén canh do, thién tai, bién d6i khi hau gy hau qua nghiém
trong; nguy co vé an ninh ning lugng, an ninh luong thyc, an ninh mang... gia
tang. Trong bdi canh tang truong yéu di va lam phat giam xuéng, nhiéu qudc gia
néi 16ng chinh sach tién té dé hd tro ting trudng.

Trudc nhitng yéu cau va doi hoi cap bach tir thyc tién, ngay 21/11/2024,
Quéc hoi thong qua Luat sd 44/2024/QH15 sua doi, bd sung mot sO diéu cua
Luat Dugc. Theo do, tai Luat s6 44/2024/QHI1S da sta d6i, bo sung mot sé quy
dinh vé dang ky luu hanh thudc, nguyen liéu lam thudc, bao gom:

1.1. Stra ddi khoan 27 Diéu 2 vé khai niém thube khong ké don dugc xac
dinh theo nguyén tic, tiéu chi do Bo truong B Y té ban hanh va thuéc Danh
muc thudc khong ké don do Bo Y té cong bo.

1.2. Stra d6i, bd sung khoan 5 va khoan 14 Diéu 7 quy dinh cac dbi tuong
uu tién vé trinh tur, thu tuc, thoi gian cap glay dang ky luu hanh, chinh sach kiém
soat s6 lugng gidy ding ky lwu hanh thuoc dbi véi cac thude co cung duge chat,
duoc liéu; giao Chinh phu quy dinh chi tiét Diéu nay.

1.3. Stra 601 bd sung khoan 2 Dleu 55 quy dinh cac truong hop phai nop
ho SO cap méi gidy dang ky Iuu hanh néu c6 cac thay d6i so véi hd so da dugc
cap gidy dang ky luu hanh.

1.4. Stra doi Diéu 56 theo huéng don gian hoa ho so, thi tyc gia han, thay
d6i, bo sung; bo sung hinh thirc tham chiéu két qua tham dinh, hinh thtc thira
nhan két qua cip phép d6i voi thubec mdi co chi dinh st dung phong, diéu tri
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bénh truyen nhiém thudc nhoém A da dugc cong b dich theo quy dinh cua phap
luat vé phong, chéng bénh truyén nhlem bd sung truong hop mién nop ho so
lam sang dbi v6i thude mai (trur véc Xin) san xuat trong nudc co chi dinh sir
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; tiép tuc sir
dung giay ding ky sau khi nép hd so gia han.

1.5. B6 sung Diéu 87 vé trudng hop mién giam hd so 1am sang d6i voi
thudc dang thyc hién thir 1am sang dé dap tmg nhu cau phong, diéu tri bénh
truyén nhiém thudc nhom A di duoc cong bd dich theo quy dinh cua phap luat
vé phong, chdng bénh truyén nhidm.

1.6. Stra d6i Piéu 89 theo hudng bo truong hop thude duge lidu c6 sy két
hop moi cua duoc li€u da ting st dung l1am thudc tai Viét Nam va co chi dinh
d6i véi cac bénh thudc danh myc do Bo truong Bo Y té ban hanh.

2. Qua trinh thue hién tong két:

Thong tu s6 12/2025/TT-BYT ra doi da kip thoi thdo g& cac kho khan,
vuong mic cling nhu tao diéu kién cho cac don vi trong qua trinh thuc hién hoat
dong dang ky thube. Quy dinh tai Thong tu sd 12/2025/TT-BYT phu hop véi
cac quy dinh va chu truong vé quan 1y cua Pang va Nha nudc. Thong tu sb
12/2025/TT-BYT c6 hiéu luc tur ngély 01/07/2025.

Tuy nhién, trong qua trinh trién khai thyc hién Théng tu, tlep tuc gh1 nhan
mot s6 ndi dung can phai sura d6i, bd sung dé phu hop vai thuc tién va cac quy
dinh lién quan. Thong tu s6 12/2025/TT-BYT can tiép tuc cu thé hoa céc truong
hop duoc mién hop phap héa lanh sy phut hop voi Nghi dinh sé 111/2011/ND-
CP (dugc stra d6i, bo sung bai Nghi dinh s6 196/2025/ND-CP) va khoan 7 Diéu
97 Nghi dinh 163/2025/ND-CP; dong thoi bo sung day du quy ché hoat dong
ciia Hoi dong tu van cap gidy diang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude,
ciia don vi tham dinh va chuyén gia thim dinh dé phu hop voi Luét ban hanh
van ban quy pham phap luat.

Il. KET QUA THUC HIEN

1. Viée to chirc thi hanh vin ban quy pham phap luit:

1.1. Vé tinh kip thoi, day du:

Luat s6 44/2024/QH15 sira doi, bd sung mot sb diéu ctia Luat Dugc c6
hiéu lyc thi hanh tir ngdy 01/7/2025; mdt s6 quy dinh vé gia han gidy dang ky
luu hanh c6 hi¢u lyc tir ngay 01/01/2025.

Trong qua trinh trién khai thi hanh Thong tu 08/2022/TT-BYT ciing da
boc 16 mot sb bat cap chua phu hop véi thuc tién ciing nhu thong 16 quéc té, Cuc
Quan 1y Dugc da tiép tuc tham muu Lanh dao Bo xay dung va ban hanh Théng
tu s6 12/2025/TT-BYT thay thé Thong tu sé 08/2022/TT-BYT. Thong tu vira
quy dinh chi tiét noi dung cua Luat, vira giai quyét duoc mot sb ton tai, bat cap
trong thuc tién.

1.2. Tinh théng nhét, dong bo:

Thong tu sb 12/2025/TT- BYT dam bao su théng nhat, dong bo vai quy
dinh cua Luat Duoc, Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP lién quan dén noi dung
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dang ky thudc va cac Thong tu khac c6 lién quan.

1.3. Tinh phu hop, kha thi:

Thong tu s6 12/2025/TT-BYT da quy dinh chi tiét Luat Dugc co ban bao
dam tinh phu hop, kha thi va dap ung duoc yéu cau cua thuc tidn. Thong tu co
ban d& phu hop, phan ki thuat yéu cau trong hd so diang ky da tiép can gan hon
véi hudng dan cua cac to chie, phi hop véi cac cam két, hiép dinh quéc té ma
Viét Nam la thanh vién.

Thong tu sO 12/2025/TT-BYT quy dinh rd hon trach nhiém cua co s¢
dang ky thudc, co s& san xuat thudc, yéu cau rd rang vé giay to phap ly phai nop
trong hd so, bd sung quy dinh ho so dang ky ddi véi sinh pham twong ty, cac
truong hop phai yéu cau cé dir liéu 1am sang trong dang ky thudc, bd sung co
ché tham chiéu, thira nhan trong dang ky thudc, quy dinh vé nguyén tac, tiéu chi
phan loai thuc khong ké don, quy dinh vé& bao cdo an toan, hiéu qua cua thudc
sau khi duoc cap gidy dang ky luu hanh dé trién khai hoat dong canh giac duoc
theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 78 Luat Duoc, b6 sung quy dinh lién quan dén
trién khai NRA theo khuyén cdo cia WHO. Pdng thoi, Thong tu ciing di bd
sung thém céac truong hop duoc uvu tién tham dinh dé phu hop véi Luat Duoc
stra doi, bo sung.

Trude khi Thong tu nay ra doi, hé thong cap phep dang ky thudc gap tinh
trang qua tai, dan dén cham tré trong viéc dua thudc ra thi trudng. Thong tu sb
12/2025/TT-BYT di tinh gian c&c quy trinh, tao diéu kién thuan loi hon cho
doanh nghiép dugc trong viéc dang ky san phém.

Quy trinh dang ky duoc tinh gian, nhu viéc &p dung hé so dién tir hoic
phan loai uu tién theo nhom thudce (thude hiém, thudc méi, thudc can thiét), gidp
giam bét ap luc hanh chinh cho co quan quan ly va doanh nghiép. Ngoai ra, viéc
ap dung c4c nén tang truc tuyén dé nop va xir Iy ho so di tao diéu kién thuan loi
cho doanh nghiép va tang cuong kha nang giam sat ctia co quan quan ly.

1.4. Cong tac tuyén truyén, pho bién, giao duc phép luat:

Sau khi Thong tu s6 12/2025/TT-BYT duoc ban hanh, Bo Y té di tién
hanh céc hoi nghi, hoi thao, tip huan dé trién khai dén cac doi tuong chiu su tac
d6ng ctia Théng tu. Cac budi tip huan nhan duoc nhiéu sy quan tim caa cac doi
tuong tham du.

Thong tu s6 12/2025/TT-BYT di dugc cong bd cong khai trén Cong
thong tin dién tar ciia Bo Y té tai dia chi https://moh.gov.vn va Trang thdng tin
dién tr cua Cuc Quan ly Duoc tai dia chi https://dav.gov.vn. Thong tu da duoc
chuyén dén cac So Y té, mot sé bo nganh cé lién quan, Hiép hoi Doanh nghiép
dugc Viét Nam va Tong Cong ty Duoc Viét Nam va cac co quan, don vi ¢6 lién
quan qua Hé thong quan 1y va diéu hanh van ban dién tar V-Office hoic qua
duong buu dién.

Ngoai ra, Bo Y té con t6 chic cac hoi thao gap mat Hiép hoi, Téng cong
ty Dugc dé hudng dan, giai dap thic miac, khé khin vuéng mac cua doanh
nghiép.



2. Két qua thi hanh:

2.1. Thong tu s6 12/2025/TT-BYT 1a co s dé cac co s Y té, cac co sd
san xuat, kinh doanh dugc thuc hién cac hoat dong dang ky, nhap khau, phan
phdi thube theo quy dinh. Day ciing 13 co s¢ dé co quan quan 1y nha nudc thuc
hién cong tac thanh tra, kiém tra, xir Iy vi pham va céc hoat dong khac co lién
quan.

2.2. Tang cuong hi¢u qua trong quan ly dang ky thude Va cai cach thu tuc
hanh chinh, quy trinh dang ky thudc duoc don gian hoa, rut ngan thoi gian xu ly
ho so. Viéc ap dung hinh thtrc ndp hé so truc tuyen gitp gidm th1eu tinh trang
cham tré do thu tuc gidy to. Doanh nghiép co thé dé dang theo dbi tién d6 xur Iy
hd so qua hé théng quan 1y truc tuyén, ting tinh minh bach va trach nhiém giai
trinh.

2.3. Thong tu s6 12/2025/TT-BYT yéu cau minh bach hoa thong tin vé
thudc va nguyén lidu lam thudc, dac biét 1a cac tiéu chuan ki thuat, yéu cau vé
dir liéu 1am sang dam bao thudc dat chat luong khi luu hanh trén thi treong va
tang cudng kha nang tiép can thudc cia ngudi dan.

2.4. Thong tu s6 12/2025/TT-BYT dua ra nhimg quy dinh rd rang va
minh bach, gitup cac doanh nghié¢p trong nuéc nam bat quy trinh dang ky thudc
dé dang hon. biéu hay khuyen khich cac doanh nghiép Viét Nam dau tu vao
nghién ciu va san xuat thude trong nudc.

2.5. Thong tu s6 12/2025/TT-BYT da quy dinh rd rang vé trinh tu, thoi
gian va trach nhiém trong viéc gia han gidy dang ky luu hanh thudc va nguyén
liu 1am thudc, bao gém viéc cdng khai thong tin tiép nhan hd so va két qua gia
han trén Cong thong tin dién tr cuia Bo Y té va Trang thong tin dién tir ciia Cuc
Quan 1y Duoc.

2.6. Hoi dong tu van cip gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu 1am
thudc duoc thanh 1ap va kién toan kip thoi, duy tri thuong xuyén hop tham dinh
Vvéi s6 luong hd so dugc xem xét ting cao qua cac nam, dap ung kip thoi nhu
cau giai quyét ho so dang ky thudc, nguyén liéu 1am thuéc.

2.7. Bén canh d6, Thong tu s6 12/2025/TT-BYT quy dinh cac bién phap
thuc hién chtrc nang quan 1y nha nudce dé doanh nghiép phai nghiém chinh chap
hanh dung quy dinh khi thyc hién ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam, néu
phat hién sai pham sau nay, co quan quan ly c6 can ct phap Iy dé xu phat hoac
thu hoi gidy dang ky luu hanh. Cu thé nhu sau:

- Viéc quy dinh co s¢ san xuat, dang ky phai chiu trach nhiém toan dién
truéc phap luat vé tinh chinh xac va trung thyc cua tai liéu trong hd so dang ky
thuoc di nang cao chat luong ho so dau vao, giam thiéu cac ho so cé sb licu
chua chinh xac hodc khong nhat quan ngay tir khau chuan bi. Tir d6 tang toc do
tham dinh, chuyén gia tham dinh s& mat it thoi gian hon dé xem Xét, gilp rdt
ngan thoi gian cap gidy dang ky luu hanh.

- Viée quy dinh nop va thyc hién Ké hoach quan ly nguy co (RMP) doi
véi thuéc mai, vac xin va sinh pham (trtr sinh pham probiotics) da chu dong
phong ngtra rai ro, co quan quan ly va doanh nghiép c6 thé du béo va kiém soat
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céc nguy co tiém an ngay tir dau, dac biét doi vai thudc méi, vac xin, sinh pham
gitip dam bao an toan t6i da cho ngudi bénh. Ngoai ra, viéc thuc hién cac quy
dinh nay gilp h¢ thong quan Iy duoc Vigt Nam tiém can veéi cac tiéu chuan quéc
té phu hop véi khuyén céo cua WHO vé trién khal chirc nang NRA.

2.8. SO lugng thude duogc cép, gia han gidy ding ky luu hanh (GPKLH)
tang manh trong nhitng nam qua:

Nam 2021 2022 2023 2024 2025
Cép
GDKLH 1.168 1.113 1.951 3.786 3.054
Gia han 62 1.608 2.641 9.718 1.970
GPKLH : : : .

S6 luong thude dugc cadp GPKLH c6 sy tang truéng on dinh qua cac nam
tur 2021 dén nay, trir nim 2024 Cuc Quan 1y Duoc tap trung giai quyét sb luong
hd so ton dong cua cac nam trude. Trong 11 thang dau nam 2025, sau khi dé co
ban giai quyét ton dong, Cuc Quan ly Duoc da cap, gia han 5.024 GPKLH va co
ban dap ung tién do giai quyét thu tuc hanh chinh (TTHC) theo quy dinh tai
Thong tu s6 12/2025/TT-BYT. Riéng tir ngay 01/07/2025, sau khi ban hanh
Thong tu s6 12/2025/TT-BYT dén thoi diém nay, Cuc Quéan 1y Duoc da cap va
gia han gidy dang ky luu hanh cho 1.849 thuéc (cap 1.295 thudc, gia han 554
thudc).

Ké tir khi trién khai ddy da hé thdng dich vy céng truc tuyén di co xu
huéng giam rd rét thoi gian giai quyét & ca 3 TTHC cap, gia han, thay doi bd
sung GDKLH. Tinh riéng viéc xtr Iy hd so dé nghi cap GPKLH tiép nhan trong
nam 2025, thoi gian xu 1y trung binh 1a 114,5 ngay (di véi ho so lan dau) va
55,7 ngay (ddi v&i ho so bo sung), co ban dam bao tién do giai quyét theo quy
dinh tai Thong tu 12/2025/TT-BYT.

3. Khé khin, vuéng méic va nguyén nhan:

Tai thoi diém ban hanh, Théng tu sb 12/2025/TT-BYT di duogc xay dung
V@i cac quy dinh dugc danh gia phu hop véi diéu kién thuc té trong viéc quan Iy
cap phép va luu hanh thudc, vac xin va sinh pham Tuy nhién, qua qua trinh thyuc
hién cho dén nay da phat sinh mot s6 han ché, vudng méac nhan duoc y kién gop
y can duoc xem xét sira doi, cu thé nhu sau:

3.1. Thong tu quy dinh thudc dugc mién nop tai liéu an toan, hiéu qua
khi cting cac thong tin (dugc chat, ham lugng, nong do, duong dung, dang bao
che) va to hudng din str dung so véi thude cip tai khoan 4 Diéu 24 Thong tur
s6 12/2025/TT-BYT. Tuy nhién chua c6 quy dinh cong bd thube nao duoc cap
theo khoan 4 Diéu 24 Thong tu s6 12/2025/TT-BYT dé lam co s& tham khao
cho céc thude twong tu tiép theo.

3.2. Thong tu chua quy dinh cu thé co quan quan ly vé dugc duoc BO Y te
cong nhén trén co s¢ phan loai cua To chuc Y té the gidi trong viéc xem xét cip
GPKLH dbi v6i thudc méi (trir vic xin) san xuét trong nudc cé chi dinh st
dung phong, diéu tri bénh truyén nhiém thuéc nhém A da duoc cong b6 dich
theo quy dinh cua phap luat vé phong, chéng bénh truyén nhiém.
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3.3. Thong tu quy dinh phai c6 quyét dinh xt phat méi thu hoi gidy dang
ky luu hanh. Noi dung niy chua phu hop Véi tinh chat cong viée va thyc tién 1a
phai xtr Iy ngay ma khong phai doi c6 quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh vi
lién quan dén dam bao an toan st dung thudc cta nguoi dan.

Ngoai ra, c6 mot sé khé khin khac s& duoc nghién ciru dé sira doi, bd
sung Thong tu s6 12/2025/TT-BYT cho phu hop.

Nhu vay, mic du Thong tu sb 12/2025/TT-BYT tai thoi diém ban hanh 1a
phl hop, nhung sau qué trinh &p dung da c6 mot sé ndi dung phét sinh va can
diéu chinh. Bo Y té s& tién hanh sira doi, b6 sung dé phl hop véi thuc tién quan
ly thudc hién nay.

4. Xac dinh nhirng vin dé¢ méi phat sinh trong thyec tién:

4.1. Nghi dinh s6 111/2011/ND-CP (dugc sira d6i, bd sung bai Nghi dinh
s6 196/2025/ND-CP) va khoan 7 Piéu 97 Nghi dinh 163/2025/ND-CP quy dinh
cu thé cac trudng hop gidy to phap 1y do co quan quan 1y c6 thim quyén nudc
ngoai cap khong phai hop phéap hoa lanh su.

Do d6, Thong tu s6 12/2025/TT-BYT phai cu thé hoa cac truong hop
duoc mién hop phap hoa lanh su phu hop voi Nghi dinh s6 111/2011/ND-CP
(duoc stra d6i, bo sung boi Nghi dinh s6 196/2025/ND-CP) va khoan 7 Piéu 97
Nghi dinh 163/2025/ND-CP.

4.2. Ngoai ra Thong tu s6 12/2025/TT-BYT quy dinh nguyén tic to chuc,
hoat dong cua Hoi d(‘)ng, don vi tham dinh, chuyén gia thAm dinh nhung & dang
nguyén tac chung; mot sé noi dung mang tinh quy pham phap luét (xung dot loi
ich, bao mat dit liéu...) méi chi nam trong quy ché hoat dong ctia Hi dong hodc
chuyén gia thAm dinh ma khéng phai vin ban quy pham phap luét.

Do d6, Thong tu sé 12/2025/TT-BYT phai bd sung day da quy ché hoat
dong cua Hoi dong tu van cip gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am
thudc, ctia don vi tham dinh va chuyén gia thim dinh dé phu hop v&i Luét ban
hanh van ban quy pham phéap luat.

I11. PE XUAT, KIEN NGHI

Trén co so danh gia két qua thi hanh Thong tu s6 12/2025/TT-BYT, phan
tich cac van dé bat cap, Cuc Quan 1y Duoc dé xuat sira doi, bd sung Thong tur sb
12/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 nim 2025 cua Bo trusng B Y té quy dinh
viéc dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc véi cac ndi dung nhu sau:

1. B6 sung cu thé cac truong hop gidy to, tai lidu caa nudc ngoai cap duoc
mién hop phép hoa lanh sy dé phl hop véi Nghi dinh sé 111/2011/NB-CP
(duoc stra doi, bé sung boi Nghi dinh sb 196/2025/NB-CP) va Nghi dinh
163/2025/NDb-CP.

2. B6 sung ndi dung dugc quy dinh tai Quy ché hoat dong cia Hoi dong
va Quy ché hoat dong ctia don vi tham dinh va chuyén gia thAm dinh dé phu hop
véi Luat Duoc va Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat.

3. Stra doi, bo sung khac dé phd hop véi thuc té trién khai dd duoc ghi
nhan tai muc 3 Phan Il caa Béo céo nay.

4. Hinh thtrc ban hanh Thong tu: Cuc Quan 1y Duoc dé xuat xay dyung
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“Thong tu stra doi, b0 sung mot s6 dieu cia Thong tw s6 12/2025/TT-BYT ngay
16 thang 5 ndm 2025 cua B truong BO Y t€ quy dinh viéc dang ky luu hanh
thuoc, nguyén liéu lam thuoc”.

Trén diy 1a Bao cdo tong két viéc thi hanh Thong tu sb 12/2025/TT-
BYT./.
Noi nhin: KT. BQ TRUONG
- Bo trudng (dé blc); B
- Céc ddng chi Thir trudng;
- Vu Phap ché;
- Luu: VT, QLD.
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