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S6:3949 /QLD-BDK Ha Ngi, ngay 09 thang 10ndam 2026

V/v dé nghi cho ¥ kién ddi voi Ho so dy
thao Thong tu stra q{)i, bo sung mot so dicu
cua Thong tu s6 07/2022/TT-BYT

Kinh gui: (Cac don vi theo danh séach tai Phu luc dinh kém)

Trién khai ké hoach x4y dung Thong tu sira d6i, bd sung mot s diéu cia
Thong tu sb 07/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua Bo truong Bo Y té quy dinh
thudc phai thir twong duong sinh hoc va cac yéu cau ddi voi ho so bao cao sb liu
nghién ctru twong duong sinh hoc trong dang ky luu hanh thubc tai Viét Nam (sau
day goi tat 13 Thong tu stra d6i), Cuc Quan 1y Duoc 1a don vi ddu méi phdi hop véi
cac don vi lién quan trién khai viéc xay dung Thong tu stra doi.

Thuc hién theo quy trinh ban hanh van ban quy pham phap luat, Cuc Quan
Iy Duoc da dang tai Hb so dy thao Thong tu stra doi trén Cong thong tin dién tir
cia B6 Y té va Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan Iy Duogc (tai dia chi:
https://dav.gov.vn/van-ban-quan-ly/van-ban-du-thao-vb41.html) dé 1ldy ¥ kién
dong gop rong rii cua cac co quan, to chirc, cd nhan. HO so du thao Thong tu sira
ddi bao gém: (1) Du thao To trinh B0 truéng; (2) Du thao Thong tu; (3) Du thao
Ban danh gia thu tuc hanh chinh; (4) Ban so sanh, thuyét minh dy thao Thong tu;
(5) B4o céo tong két viéc thyc hién quy dinh vé 10 trinh tai khoan 3 Diéu 14 Thong
tw s6 07/2022/TT-BYT.

Pé kip thoi hoan thién va ban hanh Thong tu néu trén theo dung tién do,
Cuc Quan Iy Duoc kinh dé nghi Quy don vinghién ctru, gop ¥ H6 so dy thao Thong

tu stra doi va guiy kién gop y bang van ban vé Cuc Quan Iy Duoc truwde ngay
20/10/2026 dé tong hop, bao cao Lanh dao Bo.

Tran trong cam on sy hop tac./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG

- Nhur trén; , PHO CUC TRUONG
- Th truong D6 Xuan Tuyén (dé b/c); :
- Cuyc trudng Vi Tuan Cuong (d€ b/c);
- Luvu: VT, bK.
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Phu luc
DANH SACH CAC PON VI GOP Y HO SO
DU THAO THONG TU SUA POI
(Kém theo céng vin s6 3949 /OLD-PK ngay 09 /10/2026
cua Cuc Quan ly Duoc)

I. Céc Vu, Cuc thuéc Bo Y té, Vian phong bd, Trung tdm mua sam tap trung thude
quoc gia;

2.S6Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;

3. Trung tam Duogc 1y 1am sang - Truong Pai hoc Y Ha Noi;

4. Trung tam Qudc gia vé thong tin thudc va theo ddi phan tmg c6 hai cta
thudce - Truong Pai hoc Duoc Ha Noi;

5. Téng ho1 Y hoc Viét Nam,;

6. Vién Cong nghé dugc pham quéc gia - Truong Pai hoc Dugce Ha Noi;

7. Vién kiém nghiém thuéc Trung wong;

8. Vién kiém nghiém thudc TP. HCM;

9. Trung tam Tuong duong sinh hoc — Cong ty co phan dugc pham Phenikaa;
10. Hi¢p hoi doanh nghiép Dugc Viét Nam;

11. Tong cong ty Dugc Viét Nam - CTCP;

12. Phong Thuong mai va cong nghi¢p Viét Nam (VCCI);

13. Hoi dong kinh doanh Hoa Ky - Asean (USABC);

14. Hiép hoi Doanh nghiép Chau Au tai Viét Nam (Eurocham);

15. Hi¢p hoi Doanh nghiép An D¢ tai Viét Nam (Incham);

16. Hi€p hoi Doanh nghi€p Hoa ky tai Viét Nam (Amcham);

17. Pharma Group;

18. Co s& san xuét, kinh doanh thudc.



BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
. Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

S6:  [2026/TT-BYT Ha Noi, ngay  thdng  nam 2026
DU THAO
NGAY 09/10/2026
THONG TU

Stra doi, bd sung mdt sé diéu ciia Théong tw s6 07/2022/TT-BYT ciia B
trwdong Bo Y té quy dinh thudc phai thir twong dwong sinh hoc va cic yéu
cAu ddi véi ho so bao cdo sé liéu nghién ciru twong dwong sinh hoc trong
ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam

Can cir Ludt Dwoc so6 105/2016/QH13 dwoc sira doi, bé sung béi Ludt so
44/2024/QH15;
~ Can cir Nghi dinh §6'7]63/2025/ND-(ZP ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mot
so diéu va bién phap dé to6 chue, hwong dan thi hanh Ludt Duoc;
Can cir Nghi dinh s6 31 3/2026/ND-CP cua Chinh phi quy dinh chitc nang,
nhiém vu, quyén han va co cdu to churec cua Bo Y té;
Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan Iy Duoc;

B¢ truong Bo Y té ban hanh Théng tw sira a"oz bé sung mét sé diéu ciia Thong
tw s6 07/2022/TT-BYT ciia Bo truong Bo Y té quy dinh thudc phdi thir twong
dwong sinh hoc va cdc yéu cau déi véi hé so bdo cdo s6 lidu nghién ciru twong
dwong sinh hoc trong dang ky leu hanh thuéc tai Viét Nam.

Picu 1. Sira ddi, bo sung mot s6 diéu cia Thong tw s6 07/2022/TT-BYT
ngay 05/9/2022 ciia B) truéng B Y té quy dinh thudc phai thir twong dwong
sinh hoc va cc yéu cau do6i véi ho so bao cao so liéu nghién ctru twong dwong
sinh hoc trong diing ky luu hanh thudc tai Viét Nam

1. Stra d6i, b6 sung khoan 3 Piéu 14 nhu sau:

“3. Pdi v6i thude da duge cap gidy dang ky luu hanh ¢ chira dugc chét hoic
dang bao ché phai thtr tvong duwong sinh hoc theo quy dinh tai Thong tu nay:

a) Cham nhat dén ngay 01 thang 11 ndm 2026, phai dugc cong bd thude co
tai liéu chung minh twong duong sinh hoc, trir trudng hop thude co chira duge
chat tir s6 thtr ty 13 dén so thir ty 26 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo
Thong tu nay hoic thude c6 dang bao ché bao tan trong rudt thi thoi han cong bd
cham nhét dén ngay 01 thang 11 nam 2028.

Truong hop dén thoi han quy dinh ma thudc chua duoc cong bd, viée xuit
xuong dé luu hanh tai Viét Nam va viéc nhap khéau vao Viét Nam thuc hién theo
diém b khoan nay.

Trinh ty, tha tuc cong bd thyc hién theo thong tu quy dinh viéc dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

~ b) Dén thoi han quy dinh tai diém a khoan nay, doi véi thube chua dugc cong
bo:
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- Truong hop ho so cong bd chua duoc co quan cé tham quyén tiép nhan hop
1é: co so san xuat khong dugce xuit xudng 16 thude dé luu hanh tai Viét Nam; co
s0 dang ky khong dugc dua 16 thudc d6 ra luu hanh tai Viét Nam va khong dugc
nhap khau vao Viét Nam thuoc chua duoc giao hang tai cang di ciia nudc xuit
khau, cho dén khi ho so duge tiép nhan hop 18.

- Truong hop hé so cong b da dugc co quan c6 tham quyén tiép nhan hop
1&: co s6 san xuét dugc tiép tuc xuat xuong 16 thudc dé luu hanh tai Viét Nam; co
s¢ dang ky duoc tlep tuc dua 16 thude ra lwu hanh tai Viét Nam va duoc t1ep tuc
nhap khau vao Viét Nam trong thoi gian tham dinh. Truong hop c6 van ban két
luan khong dat hodc tra hd so: co s& san xudt khong duogc Xuat xuong 16 thudc dé
lwu hanh tai Viét Nam; co sé dang ky khong dugc dua 16 thude d6 ra luu hanh tai
Viét Nam va khong duoc nhap khau vao Viét Nam thudc chua duoc giao hang tai
cang di ctia nudc xuat khau ké tir ngay ban hanh vin ban cho dén khi thuée duoc
cong bo.

Viéc ho so duoc tiép nhan hop 1& khong thay thé nghia vy phai duoc cong
b theo diém a khoan nay.

¢) Thudc san xut trong nudc da duoc xuat xudng dé luu hanh tai Viét Nam
trude ngay khong duoce tiép tuc xuat xuong theo diém b khoan nay duoc tiép tuc
lwu hanh dén hét han dung. Thudc nhap khau d3 dugc giao hang tai cang di cia
nudc xuat khau trude ngay khong dugce tiép tuc nhip khau theo diém b khoan nay
duoc tiép tuc nhip khau va luu hanh dén hét han dung.”

2. Stra d6i khoan 2 Piéu 15 nhu sau:

“2. P6i voi thuéc da ndp ho so ding ky luu hanh truéc ngay phat sinh nghia
vu nop bao cdo so lidu nghién ctru twong duong sinh hoc theo quy dinh tai khoan
1 hoic khoan 2 Piéu 14 Thong tu nay: khong yéu cau bo sung bao cio sd lidu
nghién ctru turong duong sinh hoc trudc khi cap giay dang ky luu hanh.

Sau khi dugc cép gidy dang ky luu hanh, co s¢ dang ky thuc hién theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu 14 Thong tu nay. Truong hop ngay cap gidy diang ky luu
hanh trudc thoi han cong bd quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 14, thoi han cong
b 14 thoi han quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 14 Thong tu nay. Truong hop
ngay cap giay dang ky luu hanh tring hogc sau thoi han cong bo quy dinh tai diém
a khoan 3 Diéu 14, viéc xuit xuong dé luu hanh tai Viét Nam va viéc nhap khéau
vao Viét Nam thuc hién theo diém b va diém c khoan 3 Diéu 14 Thong tu nay ké
tir ngay cap.”

Piéu 2. Hiéu luc thi hanh

Thong tu nay c¢o6 hiéu luc thi hanh tir ngay 01 thang 11 nam 2026.

Pieu 3. T6 chirc thuc hién

1. Cuc Quan 1y Dugc c6 trach nhiém chu tri, phéi hop véi cac don vi ¢6
lien quan phd bién, huéng dan va trién khai thuc hién Thong tu nay thudc linh
vuc quan ly;

2. Chanh Van phong B9; Cuc truong, Vu truéng, Thu truéng cac don vi
thuoc va truc thuoc B Y té; Giam dbc S¢ Y té céc tinh, thanh phé truc thudc
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Trung wong; Thu trudng co quan y té cac Bo, nganh va cac co quan, to chuc, ¢
nhan co lién quan chiu trdch nhiém thi hanh Thong tu nay.
Trong qué trinh thuc hién, néu co kho khin, vudng méc, dé nghi cac co
quan, to chirc, ca nhan phan anh vé B Y té (Cuc Quan 1y Duoc) xem xét, giai
quyet./.

Noi nhgn: BO TRUONG
Ban Bi thu Trung uvong Dang;

- Thua tuéng, cdc Pho Tha tuéng Chinh phu;

- Cac b, co quan ngang bo;

- HBDND, UBND cac tinh, thanh phé tryc thudce Trung

uong;

- Van phong Trung wong va cac Ban cuia Dang;

- Vin phong Téng Bi thu; . N
- Viin phong Chu tich nuéc; Dao Hong Lan
- HoO1 déng Dan toc va cac ij ban cua Quéc hoi;

- Vin phong Qudc hoi;

- Toa 4n nhan dan téi cao;

- Vién kiém sat nhan dan téi cao;

- Kiém toan nha nudc;

- Ngan hang Chinh sach xa hdi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

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

- Co quan Trung wong cta cac t6 chirc chinh trj - x3 hoi;

- B6 trudng (dé bao céo);

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

- Cac SO Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung uwong;

- Cong bao; Cong thong tin dién tir Chinh phi;

- Cac Vy, Cuc, Vin phong Bo - Bo Y té;

- Cong thong tin dién tir BO Y té;

- Luu: VT, QLD, PC.






