
B ộ YTỂ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số: 45 /2024/TT-BYT Hà Nội, ngày 24 tháng 12 năm 2024

THÔNG T ư
Sửa đổi, bổ sung một số điều và phụ lục kèm theo Thông tư 

số 11/2018/TT-BYT ngày 04 tháng 5 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế 
quy định về chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc

Căn cứ Luật dược ngày 06 tháng 4 năm 2016;

Căn cứ Nghị định sổ 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính 
phủ quy định chỉ tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật Dược;

Căn cứ Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của 
Chính phủ sửa đôi, bô sung một số quy định liên quan đến điểu kiện đầu tư kỉnh 
doanh thuộc phạm vi quản lỷ nhà nước của Bộ Y tế;

Căn cứ Nghị định số 95/2022/NĐ-CP ngày 15 tháng 11 năm 2022 của 
Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cẩu tổ chức của Bộ Y tế;

Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Quản lý Dược;

Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư sửa đổi, bổ sung một sổ điều và phụ 
lục kèm theo Thông tư sổ 11/2018/TT-BYT ngày 04 tháng 5 năm 2018 của Bộ 
ừ-ưởng Bộ Y tế quy định về chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

Điều 1. Sửa đổi, bổ sung một số điều và phụ lục kèm theo Thông tư số 
11/2018/TT-BYT ngày 04 tháng 5 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định 
về chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

1. Sửa đổi điểm c khoản 1 Điều 4 như sau:

"c) Trường hợp cơ sở sản xuất công bố áp dụng một trong các dược điển 
quy định tại điểm a Khoản này nhưng sử dụng phương pháp kiểm nghiệm khác 
với phương pháp kiểm nghiệm được ghi trong chuyên luận riêng của thuốc, 
nguyên liệu làm thuốc trong dược điển đã chọn thì phải chứng minh sự tương 
đương giữa phương pháp kiểm nghiệm của nhà sản xuất với phương pháp kiểm 
nghiệm được ghi trong dược điển. Kết quả kiểm nghiệm sử dụng phương pháp 
kiểm nghiệm ghi trong dược điển là căn cứ để kết luận chất lượng thuốc.

Trường họp do ảnh hưởng của thành phần công thức, phương pháp bào 
chế/sản xuất thuốc mà phương pháp kiểm nghiệm ghi trong dược điển không đảm 
bảo tính đúng, tính chính xác của thử nghiệm theo quy định, c
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phải có giải trình và thông tin trong hồ sơ đăng ký thuốc/hướng dẫn sử dụng thuốc. 
Kết quả kiểm nghiệm sử dụng phương pháp kiểm nghiệm ghi trong tiêu chuẩn 
chất lượng được phê duyệt trong hồ sơ đăng ký là căn cứ kết luận chất lượng

2. Sửa đổi khoản 2 Điều 6 như sau:

“2. Đối với thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã được cấp phép lưu hành: Trong 
thời hạn tối đa 02 năm kể từ thời điểm phiên bản dược điển mới nhất được ban 
hành, cơ sở đăng ký, cơ sở sản xuất có trách nhiệm cập nhật tiêu chuẩn chất lượng 
thuốc, nguyên liệu làm thuốc theo quy định tại phiên bản dược điển đó. Trường 
hợp, chuyên luận thuốc, nguyên liệu làm thuốc tương ứng trong dược điển có sự 
thay đổi về tiêu chí chất lượng và mức chất lượng theo hướng chặt chẽ, nâng cao 
chất lượng hơn, thì cơ sở đăng ký thuốc phải thực hiện thủ tục thay đổi theo quy 
định tại Chương III, Chương IV Thông tư số 08/2022/TT-BYT ngày 05 tháng 9 
năm 2022 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên 
liệu làm thuốc”.

3. Sửa đổi điểm a khoản 2 Điều 10 như sau:

“a) Rà soát hồ sơ, tiến hành kiểm nghiệm mẫu vắc xin, sinh phẩm gửi tới.

Trường hợp để bảo đảm cung cấp vắc xin, sinh phẩm y tế đáp ứng nhu cầu 
cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả 
thiên tai, thảm họa, Viện Kiểm định Quốc gia vắc xin và sinh phẩm y tế thực hiện 
việc rà soát Phiếu kiểm nghiệm lô của nhà sản xuất, điều kiện bảo quản, vận 
chuyển và kiểm tra một số chỉ tiêu chất lượng để tiến hành xuất xưởng lô;”

4. Sửa đổi điểm d khoản 2 Điều 11 như sau:

“d) Giấy chứng nhận chất lượng của cơ quan có thẩm quyền nước xuất khẩu 
và Phiếu kiểm nghiệm lô của cơ sở sản xuất kèm theo đối với từng lô vắc xin, sinh 
phẩm nhập khẩu (bản sao có đóng dấu xác nhận của cơ sở nhập khẩu);”

5. Sửa đổi khoản 3 Điều 11 như sau:

“3. Cơ sở sản xuất, cơ sở nhập khẩu phải chịu trách nhiệm về tính pháp lý 
của các tài liệu do cơ sở cung cấp.

Trường hợp để bảo đảm cung cấp vắc xin, sinh phẩm y tế đáp ứng nhu cầu 
cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả 
thiên tai, thảm họa, cơ sở nhập khẩu được miễn nộp hồ sơ lô sản xuất được quy 
định tại điểm c khoản 2 Điều này và Giấy chứng nhận chất lượng của cơ quan có 
thẩm quyền nước xuất khẩu quy định tại điểm d khoản 2 Điều này (Phiếu kiểm 
nghiệm lô của nhà sản xuất và Bảng dữ liệu theo dõi điều kiện bằó quản trong quá 
trình vận chuyển là bắt buộc phải có).” í l /

thuốc;”
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6. Sửa đổi điểm a khoản 2 Điều 12 như sau:

“a) Trong thời hạn 24 giờ, kể từ thời điểm tiếp nhận thông tin về thuốc vi 
phạm quy định tại các điểm a, c, d và đ khoản 1 Điều này, Bộ Y tế (Cục Quản lý 
Dược) tiến hành xác định mức độ vi phạm của thuốc và kết luận về việc thu hồi 
thuốc vi phạm trên cơ sở đánh giá nguy cơ đối với sức khỏe của người sử dụng.

Trường hợp cần xin ý kiến của Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành 
thuốc để xác định mức độ vi phạm theo quy định tại Mục IV Phụ lục II ban hành 
kèm theo Thông tư này, thời hạn xác định mức độ vi phạm của thuốc phải thực 
hiện tối đa 7 ngày;”

7. Sửa đổi khoản 1 Điều 15 như sau:

“1. Thuốc bị thu hồi được phép khắc phục, tái xuất trong các trường họp sau:

a) Thuốc vi phạm mức độ 3 và không thuộc trường họp quy định tại điểm 
b khoản 2 Điều này;

b) Thuốc nhiều thành phần đóng gói chung trong bao bì ngoài, các thuốc 
thành phần được đóng gói trong bao bì trực tiếp khác nhau mà một hoặc một số 
thuốc thành phần không đạt tiêu chuẩn chất lượng. Căn cứ mức độ vi phạm của 
thuốc thành phần, thuốc thành phần này được phép khắc phục, tái xuất hoặc hủy 
bỏ theo quy định. Các thành phần khác đạt tiêu chuẩn chất lượng được phép đóng 
gói lại phù hợp.”

8. Bổ sung Điều 15a vào sau Điều 15 như sau:

“Điều 15a. Tạm ngừng kinh doanh, sử dụng và niêm phong bảo quản 
thuốc có dấu hiệu không an toàn cho người sử dụng.

1. Tiếp nhận thông tin về thuốc có dấu hiệu không an toàn cho người sử
dụng:

Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) tiếp nhận thông tin kèm theo hồ sơ tài liệu liên 
quan (nếu có) đối với thuốc có dấu hiệu không an toàn cho người sử dụng từ:

a) Các cơ quan chức năng (bao gồm công an, hải quan, quản lý thị trường, 
thanh tra, cơ quan ngoại giao Việt Nam tại nước ngoài, cơ quan ngoại giao nước 
ngoài tại Việt Nam);

b) Tổ chức Y tế thế giới, cơ quan quản lý dược hoặc cơ quan quản lý y tế 
nước ngoài;

c) Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương;

d) Trung tâm Thông tin thuốc và theo dõi phản ứng < ĩủa thuốc;
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đ) Tổ chức sản xuất, kinh doanh, sử dụng thuốc và từ các cơ quan, tổ chức, 
cá nhân khác.

2. Hình thức thông tin thuốc có dấu hiệu không an toàn cho người sử dụng:

a) Văn bản chính thức của các cơ quan quy định tại điểm a, c và d khoản 1 
Điều này gửi trực tiếp hoặc gửi qua đường văn thư đến Bộ Y tế hoặc qua hệ thống 
quản lý và điều hành văn bản điện tử của Bộ Y tế;

b) Ngoài các hình thức quy định tại điểm a khoản này, văn bản chính thức 
của các cơ quan quy định tại điểm b khoản 1 Điều này có thể được gửi qua thư 
điện tử hoặc đăng tải trên trang thông tin điện tử chính thức của cơ quan;

c) Đơn khiếu nại, tố cáo hoặc trình bày trực tiếp tại cơ quan có thẩm quyền 
theo quy định của pháp luật về khiếu nại, tố cáo của các cơ quan, tố chức, cá nhân 
quy định tại điểm đ khoản 1 Điều này.

3. Thuốc có dấu hiệu không an toàn cho người sử dụng bao gồm:

a) Thuốc có báo cáo phản ứng có hại với mức độ nghiêm trọng hoặc lặp lại, 
có liên quan đến thuốc mà không phải là phản ứng có hại đã biết của thuốc;

b) Thuốc nghi ngờ có chứa các chất, tạp chất độc vượt quá giới hạn an toàn 
cho người sử dụng;

c) Thuốc nghi ngờ không đạt tiêu chuẩn chất lượng;

d) Thuốc nghi ngờ có dấu hiệu giả mạo, không đúng nguồn gốc;

đ) Thuốc sản xuất từ nguyên liệu không rõ nguồn gốc hoặc không đạt tiêu 
chuẩn chất lượng;

e) Thuốc nghi ngờ sản xuất tại cơ sở sản xuất có vi phạm nghiêm trọng 
nguyên tắc, tiêu chuẩn Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc hoặc 
không được cơ quan quản lý dược xác nhận đủ điều kiện duy trì sản xuất thuốc.

4. Trách nhiệm của Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) trong việc xử lý thông tin, 
thông báo tạm ngừng kinh doanh, sử dụng và niêm phong bảo quản thuốc có dấu 
hiệu không an toàn cho người sử dụng:

a) Trong thời hạn không quá 07 ngày làm việc kể từ khi tiếp nhận thông tin 
theo quy định tại khoản 1, khoản 2 Điều này, Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) rà soát 
thông tin tiếp nhận, phối hợp với ít nhất một trong các cơ quan, tổ chức chuyên 
môn (Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc; 
Hội đồng tư vấn sử dụng vắc xin; Viện Kiểm nghiệm thuốc Trung ương; Viện 
Kiểm nghiệm thuốc Thành phố Hồ Chí Minh; Viện Kiểm định quốc gia vắc xin 
và sinh phẩm; Hội đồng thuốc và điều trị bệnh viện hạng đặc biệt) hoặc các cơ 
quan thanh tra, công an, hải quan, quản lý thị trường trong trường hợp cần thiết,

V
*8
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đê đánh giá nguy cơ ảnh hưởng tới sức khỏe người sử dụng, xác định phạm vi tạm 
dừng kinh doanh, sử dụng thuốc có dấu hiệu không an toàn cho người sử dụng 
được quy định tại khoản 3 Điều này;

b) Trong thời gian không quá 03 ngày kể từ ngày có kết luận thuốc có nguy 
cơ ảnh hưởng tới sức khỏe người sử dụng, Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) có văn 
bản thông báo tạm ngừng việc sản xuất, nhập khẩu, phân phối, sử dụng và niêm 
phong đối với một hoặc một số lô thuốc hoặc mặt hàng thuốc có dấu hiệu không 
đảm bảo an toàn cho người sử dụng;

c) Thời hạn tạm ngừng kinh doanh, sử dụng và niêm phong bảo quản thuốc 
có dấu hiệu không bảo đảm an toàn cho người sử dụng để thực hiện xác minh như 
sau:

Thời hạn tạm ngừng không quá 02 tháng kể từ ngày ban hành văn bản. 
Trường hợp phức tạp hoặc do điều kiện kỹ thuật phân tích, kiểm nghiệm thuốc 
trong nước chưa đầy đủ, thời gian tạm ngừng được kéo dài thêm không quá 02 
tháng.

Nếu quá thời hạn nêu trên, trường họp cơ quan công an, quản lý thị trường, 
hải quan, thanh tra có văn bản đề nghị tiếp tục tạm ngừng kinh doanh, sử dụng để 
phục vụ quá trình điều tra, xác minh thì thời gian tạm ngừng được kéo dài căn cứ 
các quy định hiện hành và theo yêu cầu của các cơ quan chức năng nêu trên;

d) Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) có trách nhiệm phối hợp với các cơ quan 
chức năng, tố chức, cá nhân liên quan tiến hành xác minh và đưa ra kết luận về 
chất lượng thuốc, mức độ an toàn của người sử dụng thuốc.

Đối với trường hợp thông tin thuốc quy định tại điểm a và điểm b khoản 3 
Điều này, Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) báo cáo Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng 
ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc hoặc Hội đồng tư vấn sử dụng vắc xin 
(đối với vắc xin) để xem xét và đưa ra kết luận. Trường hợp cần có đủ cơ sở cho 
việc kết luận, cơ sở kiểm nghiệm thuốc tuyến trung ương (Viện kiểm nghiệm 
thuốc Trung ương, Viện Kiểm nghiệm thuốc Thành phố Hồ Chí Minh hoặc Viện 
Kiểm định quốc gia vắc xin và sinh phẩm) tiến hành phân tích/kiểm nghiệm xác 
định chất lượng thuốc.

Đối với trường hợp thông tin thuốc quy định tại điểm c và điểm đ khoản 3 
Điều này, Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) chỉ đạo, phối hợp với Viện kiểm nghiệm 
thuốc Trung ương/Viện Kiểm nghiệm thuốc Thành phố Hồ Chí Minh, Viện Kiểm 
định quốc gia vắc xin và sinh phẩm tiến hành phân tích/kiểm nghiệm và kết luận 
chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

Đối với trường hợp thông tin thuốc có dấu hiệu giả mạo, thuốc, nguyên liệu 
làm thuốc không đúng nguồn gốc, không rõ nguồn gốc quy ■*' 1 ' ’ ■*' '
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điểm đ khoản 3 Điều này, Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) có văn bản chuyển thông 
tin tới cơ quan chức năng có thẩm quyền (Cơ quan công an/Quản lý thị trường/Hải 
quan/Thanh tra Bộ) kèm theo các hồ sơ, tài liệu để điều tra, xác minh theo chức 
năng thẩm quyền và theo quy định của pháp luật.

Đối với trường hợp thông tin thuốc quy định tại điểm e khoản 3 Điều này, 
Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược, Thanh tra Bộ) tiến hành kiểm tra, thanh tra đột xuất 
cơ sở sản xuất về việc duy trì điều kiện sản xuất thuốc theo quy định đối với cơ 
sở sản xuất, kinh doanh dược trong nước hoặc phối họp với cơ quan chức năng 
xử lý đối với cơ sở sản xuất tại nước ngoài;

đ) Trong thời hạn 03 ngày, kể từ khi có kết luận thuốc không vi phạm hoặc 
quá thời hạn thông báo tạm ngừng theo quy định tại điểm c khoản này mà không 
kết luận được thuốc vi phạm, Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) có văn bản thông báo 
cho phép cơ sở tiếp tục sản xuất, nhập khẩu, phân phối, sử dụng thuốc hoặc các lô 
thuốc đạt tiêu chuẩn chất lượng và còn hạn sử dụng.

Trường hợp kết luận thuốc vi phạm, không bảo đảm an toàn cho người sử 
dụng, Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) ban hành văn bản thu hồi thuốc đấ bị tạm 
ngừng phân phối, sử dụng và ngừng sản xuất, nhập khẩu thuốc không bảo đảm an 
toàn cho người sử dụng; xử phạt vi phạm hành chính hoặc chuyển cơ quan chức 
năng xử lý trách nhiệm hình sự theo quy định.

5. Trách nhiệm của Sở Y tế trong việc xử lý thông tin, thông báo tạm ngừng 
kinh doanh, sử dụng và niêm phong bảo quản thuốc có dấu hiệu không an toàn 
cho người sử dụng:

a) Sở Y tế có trách nhiệm phổ biến đến các cơ sở kinh doanh, sử dụng thuốc 
trên địa bàn thực hiện thông báo kết luận của Bộ Y tế và giám sát việc tạm ngừng 
kinh doanh, sử dụng và niêm phong bảo quản thuốc có dấu hiệu không an toàn 
cho người sử dụng;

b) Phổ biến thông báo kết luận của Bộ Y tế cho phép cơ sở được tiếp tục 
kinh doanh, tiếp tục sử dụng thuốc hoặc thu hồi thuốc; giám sát cơ sở kinh doanh, 
sử dụng thực hiện việc thu hồi theo quy định;

c) Phối hợp với các cơ quan chức năng trên địa bàn tiến hành thanh tra, 
kiểm tra, xác minh thông tin liên quan đến thuốc có dấu hiệu không bảo đảm an 
toàn thuộc các trường họp nêu trên xảy ra trên địa bàn hoặc theo yêu cầu của Bộ 
Y tế; báo cáo kết quả về Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược, Thanh tra Bộ).

6. Trách nhiệm của cơ sở kinh doanh dược, cơ sở sử dụng thuốc:

a) Báo cáo đầy đủ, kịp thời về Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) hoặc Sở Y tế 
về các trường hợp thuốc có dấu hiệu không bảo đảm an toàn c gười sử dụng;

V
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b) Thực hiện việc tạm ngừng kinh doanh, sử dụng và niêm phong bảo quản 
thuốc có dấu hiệu không an toàn cho người sử dụng theo thông báo kết luận của 
Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược); tự niêm phong bảo quản thuốc theo đúng điều kiện 
bảo quản thuốc ghi trên nhãn;

Phối hợp với các cơ quan chức năng trong quá trình xác minh thuốc có dấu 
hiệu không an toàn cho người sử dụng (cung cấp các hồ sơ, tài liệu, bằng chứng 
để phục vụ quá trình xác minh);

c) Tiếp tục kinh doanh, sử dụng thuốc theo thông báo kết luận của Bộ Y tế 
(Cục Quản lý Dược)

Thực hiện thu hồi thuốc không bảo đảm an toàn cho người sử dụng theo văn 
bản thu hồi thuốc của Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) trong trường hợp thuốc phải thu 
hồi theo quy định.”

9. Sửa đổi khoản 3 Điều 16 như sau:

“3. Trách nhiệm của Sở Y tế:

a) Tổ chức thông báo, phổ biến cho các cơ sở sản xuất, kinh doanh dược, 
cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trên địa bàn về các văn bản tạm ngừng phân phối, sử 
dụng, thu hồi thuốc và đăng trên Trang thông tin điện tử của Sở Y tế;

b) Thực hiện hoặc chỉ đạo trung tâm kiểm nghiệm phối hợp với cơ sở có 
thuốc nghi ngờ vi phạm chất lượng lấy mẫu thuốc bổ sung theo quy định tại điểm 
b Khoản 1 hoặc điểm b Khoản 2 Điều 14 Thông tư này;

c) Tổ chức giám sát việc thu hồi thuốc trên địa bàn; xử lý, xử phạt cơ sở vi 
phạm chất lượng thuốc hoặc vi phạm các quy định về thu hồi thuốc theo thẩm 
quyền; Báo cáo kết quả xử lý, xử phạt về Cục Quản lý Dược, Thanh tra Bộ;

d) Tham gia hoặc thực hiện đánh giá hiệu quả thu hồi thuốc của các cơ sở 
kinh doanh dược trên địa bàn theo chỉ đạo của Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược). Báo 
cáo Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) về các trường họp cơ sở sản xuất, cơ sở nhập 
khẩu, cơ sở bán buôn là đầu mối phân phối thuốc không thực hiện hoặc thực hiện 
không đầy đủ việc thu hồi thuốc;

đ) Tổ chức, tham gia việc cưỡng chế thu hồi thuốc.”

10. Sửa đổi điểm c khoản 4 Điều 18 như sau:

“c) Thiết lập hệ thống hồ sơ tài liệu bảo đảm theo dõi được quá trình lưu 
hành của thuốc, nguyên liệu làm thuốc. Thực hiện theo dõi, giám sát chất lượng 
thuốc, nguyên liệu làm thuốc do cơ sở kinh doanh; kịp thời phát hiện và xử lý 
thuốc vi phạm, báo cáo cơ quan quản lý, cơ quan kiểm tra chất1
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hành việc lây mẫu để kiểm tra của cơ quan quản lý chất lượng, xuất hóa đơn thanh 
toán các mẫu đã được lấy để kiểm tra theo đúng quy định.”

11. Sửa đổi khoản 2 Mục II Phụ lục II như sau:

“2. Thuốc được sản xuất từ nguyên liệu không đạt tiêu chuẩn chất lượng, 
trừ trường hợp nguyên liệu không đạt tiêu chuẩn chất lượng được phép khắc phục, 
tái chế theo quy định tại khoản 3 Điều 104 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 
ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ, quy định chi tiết một số điều và biện 
pháp thi hành Luật dược;”

12. Sửa đổi khoản 3 Mục II Phụ lục II như sau:

“3. Thuốc không có bằng chứng đã được kiểm tra chất lượng trong quá trình 
sản xuất và trước khi xuất xưởng (trừ trường hợp quy định tại khoản 5 Mục I);”

13. Sửa đổi khoản 10 Mục II Phụ lục II như sau:

“10. Thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng về độ nhiễm khuẩn (trừ các 
trường họp quy định tại khoản 10 và khoản 11 Mục I);”

14. Sửa đổi khoản 20 Mục II Phụ lục II như sau:

“20. Thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng về độ lắng của hỗn dịch tiêm, 
nhũ dịch tiêm;”

15. Bổ sung khoản 25 Mục II Phụ lục II như sau:

“25. Thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng về chỉ tiêu độ đồng đều đơn vị 
phân liều.”

16. Sửa đổi khoản 19 Mục III Phụ lục II như sau:

“ 19. Thuốc vi phạm về chỉ tiêu khối lượng trung bình, thuốc sản xuất không 
đúng với hồ sơ đăng ký thuốc: thay đổi khối lượng viên, tỷ lệ tá dược, loại tá dược 
và kết quả kiểm nghiệm các chỉ tiêu còn lại đạt tiêu chuẩn chất lượng: không thu 
hồi; xử lý theo vi phạm hồ sơ đăng ký thuốc.”

17. Bãi bỏ điểm e khoản 1 Điều 12.

Điều 2. Hỉêu lưc thi hành• •

Thông tư này có hiệu lực kể từ ngày 07 tháng 02 năm 2025

Điều 3. Điều khoản chuyển tiếp

Hồ sơ đăng ký thuốc, nguyên liệu làm thuốc; hồ sơ đề nghị cấp giấy chứng 
nhận xuất xưởng vắc xin, sinh phẩm y tế đã nộp trước thời điểm Thông tư này có 
hiệu lực thi hành, được tiếp tục thực hiện theo quy định tại thời điểm nộp hồ sơ, 
trừ trường hợp cơ sở đăng ký, cơ sở sản xuất hoặc cơ sở nhập khẩu thuốc có văn 
bản tự nguyện thực hiện theo quy định kể từ ngày ký Thông tư này. ]Ịfj/
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Điều 4. Điều khoản tham chiếu

Trường hợp các văn bản dẫn chiếu trong Thông tư này bị thay thế hoặc sửa 
đổi, bổ sung thì thực hiện theo văn bản đã được thay thế hoặc văn bản đã được 
sửa đổi, bổ sung.

Điều 5. Trách nhiêm thi hành

Cục trưởng Cục Quản lý Dược, Chánh Văn phòng Bộ, Chánh Thanh tra Bộ, 
Thủ trưởng các đơn vị thuộc và trực thuộc Bộ Y tế, Sở Y tế các tỉnh, thành phố 
trực thuộc Trung ương, các cơ sở kinh doanh dược và các cơ quan, tổ chức, cá 
nhân khác có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Thông tư này.

Trong quá trình thực hiện nếu có vấn đề vướng mắc, đề nghị các cơ quan, 
tổ chức, cá nhân phản ánh về Bộ Y tế (Cụ

- Bộ Tài chính (Tông Cục Hải quan);
- Các Vụ, Cục, Thanh tra Bộ Y tế;
- Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc TW;
- Hội đồng tư vấn cấp GĐKLH thuốc, NLLT;
- Viện KN thuốc TW; Viện KN thuốc TP. 
HCM; Viện Kiểm định Quốc gia vắc xin và 
sinh phẩm y tế;
- Tổng công ty Dược Việt Nam - CTCP;
- Hiệp hội Doanh nghiệp dược Việt Nam;
- Hội Dược học Việt Nam;
- Các DN sx, KD thuốc trong nước và nước 
ngoài;
- Cổng TTĐT Bộ Y tế, Trang TTĐT Cục QLD;
- Lưu: VT, PC, QLD (5).

Nơi nhận:
- Văn phòng Chính phủ (Phòng Công báo, 
Cổng TTĐT Chính phủ; Vụ KGVX);
- Bộ trưởng (để báo cáo);
- Các Thứ trưởng Bộ Y tế;
- Bộ Tư pháp (Cục kiểm tra văn bản QPPL);
- Bộ Khoa học và Công nghệ;
- Bộ Công Thương;
- Bộ Quốc phòng (Cục Quân Y);
- Bộ Công an (Cục Y tế);
- Bộ Giao thông vận tải (Cục Y tế GTVT); Đỗ Xuân Tuyên


