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86: 45 /2024/TT-BYT Ha Néi, ngay 24 thang 12 nim 2024
TH()NG TU

Sira d6i, bd sung mot s6 diéu va phu luc kém theo Thong tw
s0 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang S nam 2018 ciia Bg trlm'ng B Y té
quy dinh vé chit lwong thudc, nguyén lié¢u lam thudc

Can cu Ludt dwoc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Céin cir Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08 thdng 5 ném 2017 ciia Chinh
phil quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phdp thi hanh Lugt Duwoc;

Cén cie Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12 thing 11 ndm 2018 cia
Chinh phii siea doi, bé sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién déu tw kinh
doanh thugc pham vi qudn Iy nha nude cia Bo Y té;

Cdn cir Nghi dinh sé 95/2022/NP-CP ngay 15 thdng 11 ndm 2022 cia
Chinh pht quy dinh chikc néing, nhiém vu, quyén han va co cdu té chikc ciia BS Y té;

Theo d@é nghi ciia Cuc truéng Cuc Qudn Iy Dugc;

Bé trucng Bo Y té ban hanh Théng tw sira doi, bé sung mét sé diéu va phu
luc kém theo Théng tw sé 11/2018/TT-BYT ngay 04 thdng 5 ndm 2018 cia Bé
trucng Bo Y té quy dinh vé chat luwong thudce, nguyén liéu lam thudc.

Diéu 1. Stra dbi, bb sung mot s6 diéu va phu luc kém theo Théong tw s6
11/2018/TT-BYT ngay 04 thing 5 niim 2018 ciia B§ truwéng B Y té quy dinh
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vé chat lwgng thuoc, nguyén liéu lam thuoc.

1. Sira d6i diém c khoan 1 Piéu 4 nhu sau:

"c) Trudng hop co s& san xuit cong bd 4p dung mét trong cac duoc dién
quy dinh tai diém a Khoan nay nhung st dung phuong phép kiém nghiém khac
v6i phuong phap kiém nghiém dugc ghi trong chuyén luén riéng cia thudc,
nguyén liéu 1am thudc trong duoc dién da chon thi phai chimg minh su twong
duong gitra phuong phép kiém nghiém ctia nha san xuét véi phuong phap kiém
nghiém duoc ghi trong dugc dién. Két qua kiém nghiém sir dung phuong phép
kiém nghiém ghi trong duoc dién 13 cin ctr dé két luan chét luong thudc.

Trudng hop do anh hudng cua thanh phan cong thirc, phuong phéap bao
ché/san xuét thudc ma phuong phap kiém nghiém ghi trong dugc dién khéng dam
bao tinh dung, tinh chinh xac cta thir nghiém theo quy dinh, co s san xuét thudc
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phai c6 giai trinh va thong tin trong hd so ding ky thuéc/huéng dan st dung thude.
Két qua kiém nghiém st dung phuong phép kiém nghiém ghi trong tiéu chuén
chit luong dugc phé duyét trong hd so ding ky 1a can cir ket luén chat luong
thudc;”

2. Stra ddi khoan 2 Diéu 6 nhu sau:

“2. Béi véi thube, nguyén lidu lam thude di duge cap phép luu hanh: Trong
thoi han ti da 02 nam ké tir thoi diém phién ban dugc dién méi nhét duge ban
hanh, co s& ding ky, co s& san xuét c6 trach nhiém cp nhat tidu chuén cht luong
thudc, nguyén lidu 1am thudc theo quy dinh tai phién ban dugc dién d6. Truong
hop, chuyén luan thudc, nguyén liéu lam thudc twong tng trong dugc dién c6 su
thay d6i vé tiéu chi chét luong va muic cht luong theo hudng chit ché, nang cao
chit lugng hon, thi co sé ding ky thudc phai thuc hién thu tuc thay dbi theo quy
dinh tai Chuong III, Chuong IV Théng tu sé 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9
nam 2022 cta B trudng BO Y té quy dinh viée ding ky luu hanh thude, nguyén
liéu 1am thudc”.

3. Sira d6i diém a khoan 2 Piéu 10 nhu sau:

“a) Ra soat hd so, tién hanh kiém nghiém mau véc xin, sinh pham gri t6i.

Trudng hop dé bao dam cung cip véc xin, sinh phim y té dép Gng nhu cau
cép bach cho qudc phong, an ninh, phong chéng dich bénh, khic phuc hau qua
thién tai, tham hoa, Vién Kiém dinh Quéc gia véc xin va sinh phém y té thuc hién
viée ra soat Phiéu kiém nghiém 16 cia nha san xuét, diéu kién bao quan, van
chuyén va kiém tra mot sb chi tiéu chét lugng dé tién hanh xuét xudng 16;”

4. Stra d6i diém d khoan 2 Diéu 11 nhu sau:

“d) Giay chiing nhan chat lugng cia co quan c6 tham quyén nudce xuat khau
va Phiéu ki€ém nghiém 16 ctia co s san xuat kém theo d6i véi tung 16 véc xin, sinh
pham nhdp khau (ban sao c6 dong dau xac nhan cta co sé nhédp khau);”

5. Stra d6i khoan 3 Piéu 11 nhu sau:

“3. Co s¢ san xuat, co s& nhép khau phai chiu trach nhiém veé tinh phéap ly
cua céc tai liéu do co s& cung cap.

Trudng hop dé bao dam cung cip véc xin, sinh phim y té dap tmg nhu cau
cép bach cho qudc phong, an ninh, phong chéng dich bénh, khic phuc hau qua
thién tai, tham hoa, co s& nhap khéu dugc mién ndp hd so 16 san xuit duoc quy
dinh tai diém c khoan 2 Piéu nay va Gidy chtng nhéan chét lugng cia co quan c6
thAm quyén nuéc xuit khiu quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu nay (Phiéu kiém
nghiém 16 ctia nha san xut va Bang dit liéu theo ddi diéu kién bao quan trong qué
trinh vin chuyén 14 bt budc phai c6).” I/
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6. Stra dbi diém a khoan 2 Piéu 12 nhu sau:

“a) Trong thoi han 24 gid, ké tir thoi diém tiép nhan thong tin vé thude vi
pham quy dinh tai céc diém a, c, d va d khoan 1 Piéu nay, Bo Y té (Cuc Quan ly
Duogc) tién hanh x4c dinh mirc d6 vi pham cua thudc va két ludn ve viéc thu hoi
thubc vi pham trén co s& dénh gia nguy co ddi véi strc khoe ciia ngudi sir dung.

Truong hop can xin ¥ kién ctiia Hoi dong tu vén cip gidy ding ky luu hanh
thudc dé xac dinh muc do vi pham theo quy dinh tai Muc IV Phu luc II ban hanh
kém theo Thong tu nay, thoi han xac dinh mic d6 vi pham ctia thudc phai thuc
hién téi da 7 ngay;”

7. Sira d6i khoan 1 Piéu 15 nhu sau:

“1. Thubc bi thu hdi duge phép khéc phuc, tai xuét trong cc truong hop sau:

a) Thudc vi pham muc d6 3 va khéng thudc truong hop quy dinh tai diém
b khoan 2 Piéu nay;

b) Thubc nhiéu thanh phin déng géi chung trong bao bi ngoai, cac thudc
thanh phan dwoc déng géi trong bao bi truc tiép khac nhau ma mot hodc mot sé
thudc thanh phan khong dat tiéu chudn chét luong. Can ctr mirc d6 vi pham cua
thudc thanh phén, thudc thanh phan nay duoc phép khéc phuc, tai xuét hogc huy
bo theo quy dinh. C4c thanh phan khac dat tiéu chuén chét luong duoc phép déng
goi lai phu hop.”

8. B6 sung Diéu 15a vao sau Diéu 15 nhu sau:

“Pjdu 15a. Tam ngung kinh doanh, sit dung va niém phong bio quin
thudc c6 dau hiéu khong an toan cho nguwoi sit dung.

1. Tiép nhan thong tin vé thudc c6 dau hicu khong an toan cho ngudi st
dung:

B0 Y té (Cuc Quan Iy Duoc) tiép nhén thng tin kém theo hd so tai lidu lién
quan (néu c6) dbi véi thube cé dau hidu khéng an toan cho ngudi st dung tur:

a) Céc co.quan chirc ning (bao gébm céng an, hai quan, quan ly thi truong,
thanh tra, co quan ngoai giao Viét Nam tai nudc ngoai, co quan ngoai giao nuéc
ngoai tai Viét Nam);

b) T6 chirc Y té thé gidi, co quan quan ly dugc hodc co quan quan 1y y té
nudc ngoai,

¢) S&'Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung uong;

d) Trung tdm Théng tin thudc va theo dbi phan tng cy/cﬁa thudc;
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d) T chirc san xuét, kinh doanh, st dung thubc va tir cac co quan, t chirc,
ca nhan khac.
2. Hinh thire théng tin thudc c6 ddu hidu khong an toan cho ngudi sir dung:

a) Van ban chinh thtc clia cdc co quan quy dinh tai diém a, ¢ va d khoan 1
Piéu nay giri truc tiép hodic giri qua dudng vin thu dén B6 Y té hoic qua hé théng
quan ly va diéu hanh vin ban dién tir cia B6 Y té;

b) Ngoai céc hinh thitc quy dinh tai diém a khoan nay, vin ban chinh thirc
ctia céc co quan quy dinh tai diém b khoan 1 Pidu nay c6 thé duoc giri qua thu
dién tir hodc dang tai trén trang thong tin dién tir chinh thirc cua co quan;

¢) Pon khiéu nai, t§ céo hodc trinh bay truc tiép tai co quan c6 thim quyén
theo quy dinh ctia phép luat vé khiéu nai, t6 céo ctia céc co quan, té chirc, ¢ nhéan
quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu nay.

3. Thudc cé dau hiéu khong an toan cho nguoi st dung bao gom:

a) Thudc c6 bao céo phan tmg c6 hai véi mire d6 nghiém trong hodc lap lai,
co lién quan dén thuoc ma khong phai 1a phan tmg c6 hai da biét cia thuoc;

b) Thudc nghi ngd c6 chira céc chit, tap chat doc vuot qua gidi han an toan
cho nguoi stir dung;

¢) Thudc nghi ngd khéng dat tidu chuén chét luong;
d) Thudc nghi ngd ¢é ddu hiéu gia mao, khéng ding ngudn gc;

&) Thubc san xuét tir nguyén liéu khong rd ngudn gdc hoic khong dat tiéu
chuén chét luong;

e) Thudc nghi ngd san xuat tai co s& san xuat ¢6 vi pham nghiém trong
nguyeén téc, tiéu chuan Thuc hanh tot sdn xuat thudc, nguyén li€u lam thudc hodc
khong dugc co quan quén ly duge xac nhan du di€u kién duy tri san xuat thuoc.

4. Trach nhiém ctia B6 Y té (Cuc Quan ly Dugc) trong viée xtt Iy thong tin,
théng béo tam ngimg kinh doanh, sir dung va niém phong bao quan thudc c6 déu
hiéu khong an toan cho nguoi sir dung:

a) Trong thoi han khong qua 07 ngay 1am viéc ké tir khi tiép nhan thong tin
theo quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu nay,BoY té (Cuc Quan ly Dugc) ra soét
thong tin tiép nhan, phdi hop véi it nhit mot trong cac co quan, té chirc chuyén
mén (Hoi ddng tu van cép gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;
Hoi dong tu van st dung vic xin; Vién Kiém nghiém thubc Trung wong; Vién
Kiém nghiém thudc Thanh phé H6 Chi Minh; Vién Kiém dinh qubc gia vic xin
va sinh phém; Hoi déng thudc va diéu tri bénh vién hang dac biét) hoac cac co
quan thanh tra, cong an, hai quan, quan ly thi trudng trong trudng hop can thiét,
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dé danh gia nguy co anh hudng t6i sirc khoe nguoi sir dung, xac dinh pham vi tam
dimg kinh doanh, sir dung thudc cé déu hiéu khéng an toan cho ngudi st dung
duoc quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

b) Trong thoi gian khong qua 03 ngay ké tir ngay c6 két luan thude c6 nguy
co anh hudng t6i strc khée nguoi sir dung, B Y t& (Cuc Quan ly Dugc) ¢b vin
ban thong bao tam nglmg viéc san xuat, nhap khau, phan phéi, sir dung va niém
phong d6i voi mot hodc mot sb 16 thude hoac mat hang thudc c¢6 déu hiéu khong
dam bao an toan cho nguoi sur dung;

c¢) Thoi hah tam ngimg kinh doanh, st dung va niém phong bao quan thubc
c6 dau hiéu khong bao d¢am an toan cho ngudi str dung dé thuc hién xac minh nhu
sau:

Thoi han tam ngimg khong qua 02 thang ké tir ngay ban hanh vin ban.
Trudng hop phirc tap hodc do diéu kién k§ thuét phan tich, kiém nghiém thube
trong nudc chua day di, thoi gian tam ngimg duoc kéo dai thém khong qué 02
thang.

Néu qua thoi han néu trén, truong hop co quan cong an, quan ly thi truong,
hai quan, thanh tra c6 vin ban d& nghi tiép tuc tam ngimg kinh doanh, sir dung dé
phuc vu qua trinh diéu tra, xdc minh thi thoi gian tam ngimg duoc kéo dai can cir
céc quy dinh hién hanh va theo yéu ciu cua céc co quan chirc ning néu trén;

d) B6 Y t€ (Cuc Quan ly Dugc) c6 trach nhiém phoi hop vdi cac co quan
chirc néng, t6 chirc, c4 nhan lién quan tién hanh xac minh va dua ra két luén vé
chat lugng thuoc, mirc d6 an toan ctia nguoi str dung thuoc.

Ddi véi truong hop thong tin thubc quy dinh tai diém a va diém b khoan 3
Piéu nay, B6 Y t& (Cuc Quan Iy Duoc) bdo cédo Hoi dong tu van cép gidy ding
ky lIuu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc hodc Hoi déng tu van st dung véc xin
(d6i v6i véc xin) dé xem xét va dua ra két luan. Truong hop can ¢6 dii co sé cho
viée két luan, co s& kiém nghiém thubc tuyén trung wong (Vién kiém nghiém
thubc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc Thanh phé H6 Chi Minh hosc Vién
Kiém dinh quéc gia vic xin va sinh phdm) tién hanh phén tich/kiém nghiém xac
dinh chét lugng thude.

Péi véi truong hop théng tin thude quy dinh tai diém ¢ va diém d khoan 3
Piéu nay, B6 Y té (Cuc Quan Iy Dugc) chi dao, phdi hop véi Vién kiém nghiém
thudc Trung wong/Vién Kiém nghiém thudc Thanh phé H6 Chi Minh, Vién Kiém
dinh qudc gia véc xin va sinh phdm tién hanh phan tich/kiém nghiém va két luan
chat luong thubc, nguyén liéu lam thudc.

Péi véi truong hop thong tin thube ¢ ddu hidu gia mao, thudc, nguyén liéu
lam thudc khéng dung ngudn gdc, khong rd ngudn gbe quy dinh tai diém d v%/
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diém d khoan 3 Piéu nay, B6 Y té (Cuc Quan ly Dugc) c6 van ban chuyén thong
tin t&i co quan chirc ning c6 thim quyén (Co quan cong an/Quén ly thi truong/Hai
quan/Thanh tra Bo) kém theo cac hd so, tai liéu dé diéu tra, x4c minh theo chitc
ning thdm quyén va theo quy dinh cta phap luat.

D6i véi trudng hop thong tin thube quy dinh tai diém e khoan 3 Diéu nay,
Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc, Thanh tra Bo) tién hanh kiém tra, thanh tra dot xuét
co s& san xut vé viée duy tri diéu kién san xuét thudc theo quy dinh dbi véi co
s& san xuét, kinh doanh dugc trong nuéc hodc phdi hop véi co quan chirc ndng
xir ly d6i v6i co s san xuét tai nude ngoai;

@) Trong thoi han 03 ngay, ké tir khi c6 két luan thuc khéng vi pham hodc
qué thoi han théng béo tam nglmg theo quy dinh tai diém c khoan nay ma khéong
két luan duoc thude vi pham, B4 Y t& (Cuc Quan ly Dugc) ¢6 van ban thong bao
cho phép co s tiép tuc san xudt, nhap khau, phan phéi, str dung thude hoic céc 16
thudc dat tiéu chudn chit luong va con han str dung.

Truong hop két luan thube vi pham, khong bao dam an toan cho ngudi sir
dung, BO Y té (Cuc Quan ly Dugc) ban hanh vin ban thu hdi thudc d3 bi tam
ngimg phan phdi, str dung va ngimg san xuét, nhap khiu thuéc khong bao dam an
toan cho nguoi st dung; xr phat vi pham hanh chinh hoéc chuyén co quan chirc
nang xu ly trach nhiém hinh sy theo quy dinh.

5. Trach nhiém ctia S& Y té trong viéc xit Iy thong tin, théng béo tam ngimg
kinh doanh, sir dung va niém phong bao quan thudc c6 déu hiéu khéng an toan
cho nguoi stir dung:

a) S&' Y té c6 trach nhiém phd bién dén céc co sé kinh doanh, sir dung thube
trén dia ban thuc hién thong bao két ludn ctia BO Y té va giam sat viéc tam ngung
kinh doanh, sir dung va niém phong bao quan thudc c6 dau hiéu khéng an toan
cho nguoi sir dung;

b) Phd bién thong béo két luan ciia B4 Y té cho phép co s& dugc tiép tuc
kinh doanh, tiép tuc sir dung thudc hozc thu héi thudc; gidm séat co s¢ kinh doanh,
sur dung thuc hién viéc thu hdi theo quy dinh;

¢) Phéi hop vdi céc co quan chiic ning trén dia ban tién hanh thanh tra,
kiém tra, x4c minh thong tin lién quan dén thudc cé dau hiéu khong bao dam an
toan thudc cac truong hop néu trén xay ra trén dia ban hoac theo yéu cau cua B
Y té; bdo cdo két qua vé BO Y té (Cuc Quan ly Dugc, Thanh tra BJ).

6. Trach nhiém cua co s& kinh doanh dugc, co s& sir dung thude:

a) Béo cdo ddy du, kip thoi v& Bo Y té (Cuc Quan Iy Duoc) hodc S¢ Y té
vé cac truong hop thude c6 dau hidu khéng bao dam an toan CZO/tgubi st dung;
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b) Thyc hién viéc tam nglmg kinh doanh, st dung va niém phong bao quan
thubc c6 diu hiéu khoéng an toan cho ngudi sir dung theo thong bdo két luan cua
BO Y té (Cuc Quan ly Duogc); tu niém phong bao quan thuc theo dung diéu kién
bio quéan thudc ghi trén nhén;

Phéi hop véi céc co quan chirc ning trong qué trinh xac minh thuéc c6 du
hiéu khéng an toan cho ngudi st dung (cung cép cac hd so, tai lidu, bing chung
dé phuc vu qua trinh x4c minh);

c) Tiép tuc kinh doanh, str dung thudc theo thong bao két ludn cua BO Y té
(Cuc Quéan ly Dugc)

Thuec hién thu héi thudc khong bao dam an toan cho ngudi st dung theo vin
ban thu hdi thudc ctia B4 Y t& (Cuc Quan Iy Dugc) trong truong hop thude phai thu
hdi theo quy dinh.”

9. Stra d6i khoan 3 Diéu 16 nhu sau:
“3. Trach nhiém cua S& Y té:

a) T6 churc thong bdo, phé bién cho cac co s& san xuét, kinh doanh dugc,
co s kham bénh, chira bénh trén dia ban vé cac van ban tam ngtmg phén phoi, sir
dung, thu hoi thudc va ding trén Trang thong tin dién tir ctia SO Y té;

b) Thuc hién hozc chi dao trung tdm kiém nghiém phdi hop véi co sé c6
thudc nghi ngd vi pham chat lugng 14y mau thudc bd sung theo quy dinh tai diém
b Khoan 1 hozc diém b Khoan 2 Didu 14 Théng tu nay;

¢) T6 chirc giam sat viée thu hdi thudc trén dia ban; xtr ly, xtr phat co s& vi
pham chat lugng thude hodc vi pham cac quy dinh vé thu hdi thudc theo thim
quyén; Bao céo két qua xr Iy, xir phat vé Cuc Quén 1y Dugc, Thanh tra Bo;

d) Tham gia hodc thuc hién danh gia hiéu qua thu hoi thudc clia céc co s
kinh doanh dugc trén dia ban theo chi dao cuia B4 Y t€ (Cuc Quan ly Duogc). Béo
cao Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) vé cac trudng hop co sé san xuit, co s& nhép
khau, co s& ban budn 14 ddu méi phan phéi thude khéng thuc hién hogic thyc hién
khong day da viéc thu hdi thudc;

d) T6 chirc, tham gia viéc cudng ché thu hdi thude.”

10. Stra d6i diém c khoan 4 Diéu 18 nhu sau:

“c) Thiét lap hé théng hd so tai liéu bao dam theo ddi duoc qua trinh luu
hanh cua thudc, nguyén liéu 1am thude. Thuc hién theo doi, gidm sat chét lwong
thubc, nguyén lidu 1am thudc do co s& kinh doanh; kip thoi phét hién va xir Iy
thudc vi pham, béo cdo co quan quan ly, co quan kiém tra chét yg thudc. Chap

i 7
05



8

hanh viéc 1dy mau dé kiém tra ctia co quan quan ly chit luong, xuét héa don thanh
todn cdc mau da dugc lay dé kiém tra theo ding quy dinh.”

11. Stra dbi khoan 2 Muc II Phu luc II nhu sau:

“2. Thubc duoc san xuét tir nguyén liéu khong dat tiéu chudn chit luong,
trir truong hop nguyén liéu khéng dat tiéu chuan chit luong dwoc phép khic phuc,
tai ché theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 104 Nghi dinh s§ 54/2017/ND-CP ngay
ngay 08 thang 5 ndm 2017 cta Chinh phu, quy dinh chi tiét mét s§ diéu va bién
phép thi hanh Luét dugc;”

12. Sira d6i khoan 3 Muc II Phy luc II nhu sau:

“3. Thudc khéng ¢ biang chimg d& duoc kidm tra chét lugng trong qua trinh
sé&n xuat va trude khi xudt xudng (trir trudng hop quy dinh tai khoan 5 Muc I);”

13. Stra dbi khoan 10 Muc II Phu luc II nhu sau:

“10. Thudc khéng dat tiéu chuin chit luong vé& d6 nhidm khuln (trir cc
truong hop quy dinh tai khoan 10 va khoan 11 Muc I);”

14. Stra d6i khoan 20 Muc II Phu luc II nhu sau:

“20. Thudc khong dat tiéu chuin chat luong vé do ling ctia hdn dich tiém,
nhi dich tiém;”

15. B6 sung khoan 25 Muc II Phu lyc II nhu sau:

“25. Thudc khong dat tiéu chudn chét lugng vé chi tidu d6 dong déu don vi
phan liéu.”

16. Stra d6i khoan 19 Muc III Phu luc II nhu sau:

“19. Thudc vi pham vé chi tiéu khéi lugng trung binh, thudc san xuat khong
ding v6i ho so dang ky thudc: thay dbi khdi lugng vién, ty 18 ta duorc, loai té dugc
va két qua kiém nghiém c4c chi tiéu con lai dat tiéu chuén chét luong: khéng thu
hoi; xir Iy theo vi pham hé so déng ky thude.”

17. Béi bo diém e khoan 1 Diéu 12.

Diéu 2. Hiéu lwc thi hanh

Thong tu nay c6 hiéu luc ké tir ngay 07 thang 02 nam 2025

Piéu 3. Piéu khoin chuyén tiép

Ho so ding ky thudc, nguyén liéu lam thudc; hd so dé nghi cép gidy ching
nhan xuit xudng véc xin, sinh phdm y té d& ndp trudc thoi diém Théng tu nay c6
hiéu luc thi hanh, duoc tiép tuc thuc hién theo quy dinh tai thoi diém ndp ho so,
trir trudng hop co s ding ky, co sé san xuat hodc co sé nhép khau thu6e c6 van

ban tu nguyén thuc hién theo quy dinh ké tir ngay ky Thong Zu'/éy \W
V>




Piéu 4. Diéu khoin tham chiéu

Trudng hop céc vin ban din chiéu trong Thong tw nay bi thay thé hodc stra
doi, bo sung thi thuc hién theo van ban da dugc thay thé hoic vin ban d3 dugc
stra d6i, bd sung.

Piéu 5. Trach nhiém thi hanh

Cuc truong Cuc Quan ly Dugce, Chanh Van phong B, Chanh Thanh tra B,
Thu trudng céc don vi thude va truc thude B6 Y té, S& Y té cac tinh, thanh phd
truc thude Trung wong, cac co s& kinh doanh dugce va cac co quan, td chuc, ca
nhan khac ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién néu cé van dé vudng méc, dé nghi cac co quan,
t6 chtrc, cd nhan phan anh vé€ B Y té (Cuc Quan ly Dugc) dé€ xem xét, giai quyéW

Noinhgn: KT.BQ TRUONGY( .

- Vén phong Chinh pht (Phong Cong béo, iy 5 /
Céng TTPT Chinh pht; Vu KGVX); .THU TRUONG '/~
- B6 trudng (dé bao cdo);
- Cac Thir truong Bo Y té;
- B6 Tu phép (Cuc kiém tra van ban QPPL); {
- Bo Khoa hoc va Céng nghé; Y ol
- Bo Cong Thuong; S Sy ———
- B4 Qubc phong (Cuc Quan Y); La b 4
- B Cong an (Cuc Y té);

- Bd Giao thong van tai (Cuc Y t& GTVT);

- B9 Tai chinh (Téng Cuc Hai quan);

- Cé4c Vu, Cuc, Thanh tra B Y té;

- S&'Y té céc tinh, thanh phé truc thudc TW;
- Hoi ddng tu van cAp GDKLH thubc, NLLT;
- Vién KN thuéc TW; Vién KN thube TP.
HCM; Vién Kiém dinh Quéc gia véc xin va
sinh phim y té;

- Téng cong ty Dugc Viét Nam - CTCP,

- Hiép hdi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- H6i Duoc hoc Viét Nam;

- Céc DN SX, KD thudc trong nude va nude
ngoai; _

-Cong TTPT B Y té, Trang TTDT Cuc QLD;
- Luvu: VT, PC, QLD (5).

N\
\

P4 Xuin Tuyén
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