BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: 45 [2024/TT-BYT Ha Noi, ngay 24 thang 12 nam 2024

THONG Tu
Stra doi, b6 sung mot so diéu va phu luc kém theo Thong tw
s0 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 ctia Bo trudng Bo Y té
qguy dinh vé chat lwong thubc, nguyén liéu lam thudc

Can ct Luéat dugc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cr Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 clia Chinh
phl quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc;

Can ctr Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh pht stra ddi, bo sung mot so quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thudc pham vi quan ly nha nwéc cia B Y té;

Can cr Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cla
Chinhpht quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc clia BO Y t€;
Theo dé nghi cua Cuc trwvdng Cuc Quan ly Duoc;

B6 trwdng BO Y té€ ban hanh Thong tv stra doi, bé sung mot s6 diéu va phu
luc kém theo Thong tw so 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cla B0
w-udng BO Y té quy dinh vé chat lwgng thudc, nguyén liéu lam thuéc.

Diéu 1. Sra doi, bd sung mot sd diéu va phu luc kém theo Thong tu sb
11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 ctia BO trudng Bo Y té quy dinh
vé chat lwvong thubc, nguyén liéu lam thudc.

1. Stra d6i diém c khodn 1 Diéu 4 nhuv sau:

"c) Truong hop co s& san xuat cong bd ap dung mot trong cac dugc dién
quy dinh tai diém a Khoan nay nhung st dung phwong phap kiém nghiém khéc
véi phuong phap kiém nghiém dwoc ghi trong chuyén luan riéng cla thudc,
nguyén liéu lam thudc trong duoc dién da chon thi phai chiing minh su tvong
duwong gitra phrong phap ki€m nghiém clia nha san xuat véi phuong phap kiém
nghiém duoc ghi trong duoc dién. Két qua kiém nghiém s dung phwong phap
kiém nghiém ghi trong duoc dién la can ctr dé két luan chat lugng thudc.

Truong hop do &nh huéng cla thanh phan cong thiic, phvong phap bao
ché/san xuat thuéc ma phuong phap kiém nghiém ghi trong dugc dién khdng dam
bao tinh ddng, tinh chinh x&c cda thir nghiém theo quy dinh, c

* Telk +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhaplLuat.vi



phai c6 giai trinh va thong tin trong hd so dang ky thudc/hwdng dan st dung thudc.
Két qua kiém nghiém st dung phuong phap kiém nghiém ghi trong tiéu chuan
chét lvgng dwoc phé duyét trong hd so dang ky la can ctv két luan chat lvong
thuéc;”

2. Slra d6i khoan 2 Piéu 6 nhu sau:

“2. B0i vbi thube, nguyén liéu lam thudc da dwoc cap phép luu hanh: Trong
thoi han t6i da 02 ndm ké tlr thoi diém phién ban dwoc dién méi nhat dugc ban
hanh, co s& dang ky, co s& san xuat c6 trach nhiém cap nhat tiéu chuan chat luvgng
thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh tai phién ban dwgc dién d6. Truong
hop, chuyén luan thude, nguyén liéu lam thudc twong (ng trong dwgc dién co su
thay doi vé tiéu chi chat lugng va mirc chat lwong theo hudng chat ché, nang cao
chat lugng hon, thi co sé dang ky thudc phai thic hién tha tuc thay déi theo quy
dinh tai Chuwong I1l, Chuong IV Thong tw s 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9
nam 2022 cla B0 trwdng B Y t€ quy dinh viéc dang ky lvu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thuoc”.

3. Slra d6i diém a khoan 2 Diéu 10 nhu sau:

“a) Ra soat ho so, tién hanh kiém nghiém mau véc xin, sinh phdm gt t6i.

Trwong hop dé bao dam cung cép vac xin, sinh phdm y té dap ¢ng nhu céu
cdp bach cho quéc phong, an ninh, phong chéng dich bénh, khic phuc hau qua
thién tai, thdm hoa, Vién Kiém dinh Quéc gia vac xin va sinh phdm y té thuc hién
viéc ra soat Phiéu kiém nghiém 16 clGa nha san xuat, diéu kién bao quan, van
chuyén va kiém tra mot so chi tiéu chat lvgng dé tién hanh xudt xudng 16;”

4. Slra doi diém d khoan 2 Diéu 11 nhv sau:

“d) Giay chirng nhan chat lvgng ctia co quan c¢6 tham quyén nwéc xuat khau
va Phiéu kiém nghiém 16 clia co s& san xuét kém theo d6i vai tirng 16 vac xin, sinh
pham nhap khau (ban sao c6 déng dau xac nhan cla co s6 nhap khau);”

5. Stra d6i khoan 3 Diéu 11 nhv sau:

“3. Co sO san xudt, co s& nhap khau phai chiu trach nhiém vé tinh phap ly
cla céc tai liéu do co sé cung cép.

Trwdng hop dé bao dam cung cép vac xin, sinh phdm y té dap (ng nhu cau
cdp bach cho qudc phong, an ninh, phong chéng dich bénh, khic phuc hau qua
thién tai, thAm hoa, co s& nhap khau duoc mién ndp hd so 16 san xudt dugc quy
dinh tai diém c khoan 2 Diéu nay va Gidy chirng nhan chét lvgng cta co quan ¢
tham quyén nudc xuat khau quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu nay (Phiéu kiém
nghiém 16 clia nha san xuét va Bang dit liéu theo doi dieu kién bdo quan trong qué
trinh van chuyén 1a bt budc phai co).” il
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6. Stra doi diém a khoan 2 Piéu 12 nhuv sau:

“a) Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém ti€ép nhan thong tin vé thudc vi
pham quy dinh tai cac diém a, ¢, d va d khodn 1 Diéu nay, B0 Y t€ (Cuc Quan ly
Duoc) tién hanh xac dinh mic dd vi pham cuia thudc va két luan vé viéc thu hoi
thudc vi pham trén co s& danh gia nguy co doi véi strc khde cta nguoi st dung.

Truong hop can xin y kién ctia H6i dong tv van cép gidy dang ky luvu hanh
thudc dé xac dinh mirc dd vi pham theo quy dinh tai Muc IV Phu luc Il ban hanh
kém theo Thong tv nay, thoi han xac dinh méc d6 vi pham cda thubc phai thuc
hién t6i da 7 ngay;”

7. Slra doi khoan 1Diéu 15 nhv sau:
“1 Thudc bi thu hoi dugc phép khic phuc, tai xuét trong cac trudng hop sau:

a) Thudc vi pham mirc do 3 va khong thudc treong hop quy dinh tai diém
b khoan 2 Diéu nay;

b) Thubc nhiéu thanh phan déng goéi chung trong bao bi ngoai, cac thudc
thanh phan dugc déng gdi trong bao bi tryc tiép khac nhau ma mot hodc mot sé
thudc thanh phan khong dat tiéu chuan chét lvgng. Can clr mic do vi pham cua
thudc thanh phan, thudc thanh phan nay duoc phép khéc phuc, tai xuét hodc hay
bd theo quy dinh. Cac thanh phan khac dat tiéu chuan chat lvong duoc phép dong
goi lai phu hgp.”

8. BO sung Diéu 15avao sau Diéu 15 nhu sau:

“Diéu 15a. Tam ngwng kinh doanh, str dung va niém phong bao quan
thudc c6 dau hiéu khong an toan cho nguoi st dung.

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

BO Y té (Cuc Quan ly Duoc) ti€p nhan thdng tin kém theo ho so tai liéu lién
quan (néu co6) ddi véi thube co dau hiéu khdng an toan cho ngui st dung tu:

a) Cac co quan chirc nang (bao gbm cbng an, hai quan, quan ly thi trudng,
thanh tra, co quan ngoai giao Viét Nam tai nwdc ngoai, co quan ngoai giao nuwéc
ngoai tai Viét Nam);

b) T chirc Y té thé gidi, co quan quan ly dwoc hodc co quan quan ly y té
nwdc ngoai;

c) S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc trung wong;

d) Trung tm Thong tin thubc va theo ddi phan (ng < Tla thudc;
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d) T chirc san xuat, kinh doanh, st dung thudc va tlr cac co quan, td chikc,
ca nhéan khac.

2. Hinh thirc théng tin thu6c c6 dau hiéu khdng an toan cho ngudi st dung:

a) Van ban chinh thirc clia cac co quan quy dinh tai diém a, ¢ va d khoan 1
Diéu nay guri truc tiép hodc giri qua dwdng van thu dén Bo Y té hoac qua hé thong
quan ly va diéu hanh van ban dién tlr clla Bo Y té;

b) Ngoai cac hinh thirc quy dinh tai diém a khoan nay, van ban chinh thic
cla cac co quan quy dinh tai di€ém b khoan 1 Diéu nay co thé duoc giri qua thu
dién tir hodc dang tai trén trang thong tin dién t& chinh thic cla co quan;

¢) Bon khiéu nai, t6 céo hodc trinh bay truc ti€p tai co quan c6 tham quyén
theo quy dinh cta phap luat vé khiéu nai, t6 cao cla cac co quan, t6 chirc, ca nhan
quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu nay.

3. Thudc c6 dau hiéu khéng an toan cho nguoi st dung bao gom:

a) Thubc cé bao cao phan tng cé hai véi mirc do nghiém trong hoac lap lai,
co lién quan dén thuéc ma khéng phai la phan (ng c6 hai da biét cua thudc;

b) Thu6c nghi ngd cé chira cac chat, tap chat déc vwot qua gidi han an toan
cho nguoi st dung;

¢) Thudc nghi ngo khong dat tiéu chuan chat lvong;

d) Thubc nghi ngo cé dau hiéu gid mao, khéng ddng nguén goc;

d) Thu6c san xuat tlr nguyén liéu khong rd ngudn gbc hodac khéng dat tiéu
chuén chat lvong;

e) Thubc nghi ngd sdn xudt tai co s¢ san xuat c6 vi pham nghiém trong
nguyén tac, tiéu chudn Thuc hanh t6t san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc hodc
khong duoc co quan quan ly duoc xac nhan da diéu kién duy tri sdn xuét thuéc.

4. Trach nhiém cla Bo Y té (Cuc Quan ly Dwgc) trong viéc xi ly thdng tin,
thdng bao tam nglrng kKinh doanh, str dung va niém phong bao quan thuéc cé dau
hiéu khéng an toan cho nguoi st dung:

a) Trong thoi han khong qué 07 ngay lam viéc ké tlr khi ti€p nhan thong tin

theo quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Biéu nay, B6 Y té (Cuc Quan ly Duoc) ra soat
thong tin ti€p nhan, phdi hop véi it nhat mot trong cac co quan, to chiéc chuyén
moén (Hoi dong tw van cap gidy dang ky lwu hanh thubc, nguyén liéu lam thuéc;
Hoi dong tv van sir dung vac xin; Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong; Vién
Kiém nghiém thudc Thanh phd H6 Chi Minh; Vién Kiém dinh qudc gia vac xin
va sinh pham; Hoi dong thu6c va diéu tri bénh vién hang dac biét) hodc cac co
quan thanh tra, céng an, hai quan, quan ly thi truong trong treong hop can thiét,
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dé danh gia nguy co anh huéng téi stec khde ngudi stv dung, xac dinh pham vi tam
dirng kinh doanh, s dung thudc c6 dau hiéu khéng an toan cho ngudi st dung
duwoc quy dinh tai khoan 3 Biéu nay;

b) Trong thoi gian khéng qua 03 ngay ké tlr ngay cd két luan thudc cé nguy
co anh huédng toi stiec khde nguoi st dung, Bo Y t€ (Cuc Quan ly Duwgc) cé van
ban thong bao tam nglrng viéc san xudt, nhap khau, phan phdi, str dung va niém
phong déi véi mét hoac mot sd 16 thude hodc mat hang thuée c6 dau hiéu khdng
dadm bdo an toan cho nguoi st dung;

c) Thoi han tam ngirng kinh doanh, st dung va niém phong bao quan thuéc
c6 dau hiéu khdng bao dadm an toan cho nguoi st dung dé thirc hién xac minh nhu
sau:

Thoi han tam ngirng khdng qua 02 thang ké tlr ngay ban hanh van ban.
Truong hop phirc tap hodc do diéu kién k¥ thuat phan tich, kiém nghiém thudc
trong nuwéc chua day du, thoi gian tam ngirng duoc kéo dai thém khéng quéa 02
thang.

Néu qué thoi han néu trén, treong hop co quan céng an, quan ly thi truong,
hai quan, thanh tra c6 van ban dé nghi ti€p tuc tam ngirng kinh doanh, st dung dé
phuc vu qua trinh diéu tra, xac minh thi thoi gian tam ngirng duoc kéo dai can ct
cac quy dinh hién hanh va theo yéu cau cla cac co quan chitc nang néu trén;

d) BO Y té (Cuc Quan ly Duwgc) cé trach nhiém phdi hop véi cac co quan
chtc nang, td chirc, ca nhan lién quan ti€n hanh xac minh va dua ra két luan vé
chét lvgng thubc, mirc dd an toan cla nguoi st dung thudc.

D0i v6i truong hop thong tin thude quy dinh tai diém a va diém b khoan 3
Dbiéu nay, BO Y té (Cuc Quan ly Duoc) bao cao Hoi dong tv van cap gidy dang
ky Iwu hanh thuée, nguyén liéu lam thu6c hodc Hoi dong tw van sit dung vac xin
(d6i vGi vac xin) dé xem xét va dua ra két luan. Trwdng hop can cé di co s cho
viéc két luan, co s& kiém nghiém thudc tuyén trung wong (Vién kiém nghiém
thudc Trung wvong, Vién Kiém nghiém thuéc Thanh phé H6 Chi Minh hoac Vién
Kiém dinh qudc gia vac xin va sinh pham) tién hanh phan tich/kiém nghiém xac
dinh chét lvong thudc.

DGi v6i trvong hop thdng tin thude quy dinh tai diém c va diém d khoan 3
Diéu nay, BO Y té (Cuc Quan ly Duoc) chi dao, phdi hop véi Vién kiém nghiém
thudc Trung vong/Vién Kiém nghiém thudc Thanh phé H6 Chi Minh, Vién Kiém
dinh quéc gia véac xin va sinh phdm tién hanh phan tich/kiém nghiém va két luan
chét lvgng thubc, nguyén liéu lam thudc.

Dai véi trvong hop thdng tin thude 6 dau hiéu gida mao, thudc, nguyén liéu
lam thudc khéng ding ngudn gboc, khdong rd ngudn géc quy = 1 ' ° o '
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diém d khodn 3 Diéu nay, B0 Y té (Cuc Quan ly Duoc) cé van ban chuyén thong
tin t¢i co quan chirc nang cé tham quyén (Co quan cong an/Quan ly thi treong/Hai
quan/Thanh tra B6) kém theo cac ho so, tai liéu dé diéu tra, xac minh theo chirc
nang tham quyén va theo quy dinh cla phap luat.

DGi v6i trvong hop thong tin thudc quy dinh tai diém e khoan 3 Diéu nay,
B0 Y té (Cuc Quan ly Duoc, Thanh tra Bo) ti€n hanh ki€m tra, thanh tra dot xuéat
co s& san xudt vé viéc duy tri diéu kién san xuat thudc theo quy dinh déi véi co
s& san xuét, kinh doanh dwgc trong nwéc hodc phdi hop véi co quan chirc nang
Xt ly doi v&i co s& san xudat tai nuéc ngoai;

d) Trong thoi han 03 ngay, ké tir khi c6 két luan thudc khong vi pham hodc
qua thoi han thong bao tam nglrng theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay ma khéng
két luan duoc thudc vi pham, BO Y té (Cuc Quan ly Dwoc) c6 van ban thong bao
cho phép co sé tiép tuc san xudt, nhap khau, phan phoi, st dung thudc hoac céc 16
thu6c dat tiéu chuan chat lwgng va con han st dung.

Truong hop két luan thube vi pham, khéng bao ddm an toan cho ngudi st
dung, BO Y té€ (Cuc Quan ly Dugc) ban hanh van ban thu hoi thuéc da bi tam
ngtrng phan phdi, st dung va ngirng san xuat, nhap khau thudc khong bao dam an
toan cho nguoi st dung; x& phat vi pham hanh chinh hodc chuyén co quan chiic
nang xt ly trach nhiém hinh sy theo quy dinh.

5. Trach nhiém cda S& Y té trong viéc xr ly théng tin, théng bao tam ngirng
kinh doanh, str dung va niém phong bao quan thudc c6 dau hiéu khéng an toan
cho ngudi str dung:

a) SO'Y té co trach nhiém pho bién dén cac co sé kinh doanh, st dung thudc
trén dia ban thuc hién théng bao két luan cta Bo Y té va giam sat viéc tam ngirng
kinh doanh, str dung va niém phong bao quan thudc c6 dau hiéu khéng an toan
cho nguei st dung;

b) Phd bién thong bao két luan clia BO Y té cho phép co s& duoc ti€p tuc
kinh doanh, tiép tuc st dung thu6c hodc thu hoi thudc; giam sat co sé kinh doanh,
sir dung thuc hién viéc thu hoi theo quy dinh;
c) Phéi hop véi cac co quan chirc nang trén dia ban tién hanh thanh tra,
ki€m tra, xac minh thong tin lién quan dén thudc cé dau hiéu khong bao dam an
toan thudc cac trudng hop néu trén xay ra trén dia ban hodc theo yéu cau cuia B
Y té; bao cao két qua vé BO Y té (Cuc Quan ly Dugc, Thanh tra B0).
6. Trach nhiém cla co s& kinh doanh dwogc, co s& st dung thudc:
a) Bao cao day da, kip thoi vé BO Y té (Cuc Quan ly Duoc) hoac S& Y té
vé cac treong hop thude c6 dau hiéu khdong bdo ddm antoan ¢ gudi st dung;

V
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b) Thuc hién viéc tam ngirng kinh doanh, str dung va niém phong bao quan
thudc cé dau hiéu khdng an toan cho nguti st dung theo thong bao két luan cla
BO Y té (Cuc Quan ly Dugc); tu niém phong bdo quan thudc theo ding diéu kién
bdo quan thubc ghi trén nhan;

Phdi hop v@i cac co quan chirc nang trong qua trinh xac minh thudc c6 dau
hiéu khoéng an toan cho nguoi st dung (cung cdp céac hd so, tai liéu, bang ching
dé phuc vu qua trinh xac minh);

c) Tiép tuc kinh doanh, st dung thudc theo théng bao két luan cta Bo Y té
(Cuc Quan ly Duoc)

Thuc hién thu héi thuéc khéng bdo dam an toan cho ngudi st dung theo van
ban thu hoi thudc cta B Y té€ (Cuc Quan ly Duoc) trong trwong hop thudc phai thu
héi theo quy dinh.”

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

a) To chirc thong bao, phd bién cho cac co s& san xuat, kinh doanh duorc,
co s& kham bénh, chira bénh trén dia ban vé cac van ban tam ngirng phan phoi, s
dung, thu hoi thudc va dang trén Trang thong tin dién tlr clia S¢ Y t€;

b) Thuc hién hodc chi dao trung tam kiém nghiém phdi hop véi co s¢ co
thu6c nghi ngd vi pham chét lvong 18y mau thube b6 sung theo quy dinh tai diém
b Khodn 1hodc diém b Khoan 2 Biéu 14 Thong tu nay;

c) TO chirc giam sat viéc thu hdi thudc trén dia ban; x& ly, x* phat co s vi
pham chét lwgng thudc hodc vi pham cac quy dinh vé thu hdi thudc theo tham
quyén; Bao cdo két qua xtr ly, xtr phat vé Cuc Quan ly Dugc, Thanh tra Bo;

d) Tham gia hodc thuc hién danh gia hiéu qua thu hoi thudc cla cac co s&
kinh doanh dugc trén dia ban theo chi dao ctia B Y té (Cuc Quén ly Duoc). Bao
cao BO Y té (Cuc Quéan ly Dugc) vé cac truong hop co s& san xuét, co s& nhap
khau, co s& ban budn la dau méi phan phdi thudc khéng thue hién hoac thwc hién
khong day du viéc thu héi thudc;

d) To chirc, tham gia viéc cudng ché thu hdi thudc.”

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

“c) Thiét 1ap hé thdéng ho so tai liéu bdo dam theo ddi duoc qud trinh lvu
hanh cla thuéc, nguyén liéu lam thuéc. Thyc hién theo dbi, giam sat chat lvgng

thubc, nguyén liéu lam thuéc do co s& kinh doanh; Kip thoi phat hién va xt ly
thu6c vi pham, bao céo co quan quan ly, co quan kiém tra chatl
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hanh viéc lay mau dé kiém tra ctia co quan quan ly chét lvgng, xuat hoa don thanh
toan cac mau da dwoc ldy dé kiém tra theo ding quy dinh.”

11. Stra d6i khoan 2 Muc Il Phu luc Il nhv sau:

“2. Thudc dwoc san xudt tir nguyén liéu khong dat tiéu chuan chat luvong,
trlr truong hop nguyén lieu khong dat tiéu chuan chat lvong dwoc phép khéc phuc,
tai ché theo quy dinh tai khodn 3 Biéu 104 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
ngay 08 thang 5 nam 2017 clia Chinh phu, quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién
phap thi hanh Luat dugc;”

12. Stra d0i khoan 3 Muc Il Phu luc 1l nhu sau:

“3. Thudc khong c6 bang ching da dugc kiém tra chit lugng trong qué trinh
s&n xuat va trudc khi xudt xudng (trir truong hop quy dinh tai khodn 5 Muc 1);”

13. Stra doi khoan 10 Muc Il Phu luc 1l nhv sau:

“10. Thubc khéng dat tiéu chuan chét lugng vé do nhiém khudn (trir cac
treong hop quy dinh tai khodn 10 va khodn 11 Muc 1);”

14. Stra doi khoan 20 Muc Il Phu luc Il nhu sau:

“20. Thudc khong dat tiéu chuén chit lvgng vé do 1ang cla hon dich tiém,
nhi dich tiém;”

15. B6 sung khoan 25 Muc Il Phu luc Il nhv sau:

“25. Thu6c khong dat tiéu chuan chat lwvgng vé chi tiéu d6 dong déu don vi
phan liéu.”

16. Stra doi khoan 19 Muc 111 Phu luc Il nhv sau:

“19. Thudc vi pham veé chi tiéu khdi lwvgng trung binh, thudc san xuét khéng
dang voi ho so dang ky thudc: thay doi khoi lvgng vién, ty 1€ ta duoc, loai ta duoc
va két qua kiém nghiém céc chi tiéu con lai dat tiéu chuan chéat lwgng: khong thu
hoi; xt ly theo vi pham ho so dang ky thuéc.”

17. Béi bd diém e khodn 1Diéu 12.

Diéu 2. Hiéu lyc thi hanh

Thoéng tw nay cé hiéu luc ké tir ngay 07 thang 02 nam 2025

DPiéu 3. biéu khoan chuyén tiép

HO so dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc; ho so dé nghi cap gidy ching
nhan xudt xudng vac xin, sinh phdm y té da ndp trwdc thoi diém Thong tv nay co
hiéu lyc thi hanh, dwoc tiép tuc thic hién theo quy dinh tai thoi diém nop ho so,
trlr trud'ng hop co s& dang ky, co s& san xuat hodc co s& nhap khau thudc c6 van

ban tw nguyén thic hién theo quy dinh ké tlr ngay ky Thong tw nay. 1ify/
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Piéu 4. biéu khoan tham chiéu

Truwdng hop cac van ban dan chiéu trong Thong tu nay bi thay thé hoac stra
ddi, bo sung thi thyc hién theo van ban da dwoc thay thé hodc van ban da duoc
stra doi, bd sung.

Piéu 5. Trach nhiém thi hanh

Cuc trvdng Cuc Quéan ly Duoc, Chanh Van phong B6, Chanh Thanh tra B9,
Tha trudng cac don vi thudc va truc thuéc Bo Y t€, S& Y t€ cac tinh, thanh phd
truc thudc Trung wong, cac co s¢ kinh doanh duoc va cac co quan, td chirc, ca
nhan khac co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tv nay.

Trong qua trinh thuc hién néu c6 van dé vudng mac, dé nghi cac co quan,
t6 chirc, ca nhan phan anh vé Bo Y té (Cu

Noi nhan:

- Van phong Chinh phu (Phong Co6ng bao,
Cong TTDT Chinh phl; Vu KGVX);

- B0 trvdng (dé béao céo);

- Cac Thtr trudng BO Y té;

- B6 Tw phap (Cuc kiém tra van ban QPPL);

- B6 Khoa hoc va Cong nghé;

- B6 Cong Thuwong;

- B6 Quéc phong (Cuc Quan Y);

- Bd Cdng an (Cuc Y té);

- B6 Giao thong van tai (Cuc Y t€ GTVT);

- B Tai chinh (Téng Cuc Hai quan);

- Cac Vu, Cuc, Thanh tra Bo Y té;

- S& Y té€ cac tinh, thanh phd truc thudc TW;

- HOi dong tv van cdp GDKLH thubéc, NLLT,;
- Vién KN thudéc TW; Vién KN thubc TP.
HCM; Vién Kiém dinh Quéc gia vac xin va
sinh pham vy té;

- Tong cong ty Duoc Viét Nam - CTCP;

- Hiép hdi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- H6i Duwoc hoc Viét Nam;

- Cac DN SX, KD thudc trong nudc va nuéc
ngoai;

-Cong TTDT BO Y t€, Trang TTDT Cuc QLD;
- Lvu: VT, PC, QLD (5).

D6 Xuan Tuyén
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