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THONG TU

Sira ddi, bo sung mot so diéu ciia Thong tw s6 07/2022/TT-BYT ciia Bd
trwéng B Y té quy dinh thudc phai thir trong dwong sinh hoc va cac yéu
ciu doi véi ho so bio cdo so liéu nghién ctru twrong dwong sinh hoc trong
ding ky luvu hanh thudc tai Viét Nam

Can cir Ludt Duwoc so 105/2016/QH13 dwoc sira doi, bé sung béi Ludt sé
44/2024/QH15;

Can cir Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mét
s6 diéu va bién phdp dé t6 chire, hwdng dan thi hanh Ludt Duoc;

Can cit Nghi dinh sé 313/2026/ND-CP cua Chinh phii quy dinh chirc ning,
nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia BO Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Qudn 1y Duwoc;

Bé trieong Bo Y té ban hanh Théng tw sika doi, bo sung mét sé diéu ciia Thong
tw s6 07/2022/TT-BYT ciia B truéng BS Y té quy dinh thudc phdi thir twong
dwong sinh hoc va cac yéu cau doi véi ho so bdo cdo sé liéu nghién ciru tirong
dwong sinh hoc trong dang ky luu hanh thuéc tai Viét Nam.

Diéu 1. Sira doi khoin 3 Diéu 14

“3. Ké tirngay 01 thang 11 nam 2028, thudc generic c¢6 chtra dugc chit hodc
dang bao ché phai thtr trong dwong sinh hoc theo quy dinh tai Thong tu nay da
duogc cap gidy ding ky luu hanh:

a) Chi duoc tiép tuc san xuat, nhap khau va dua ra luu hanh khi da duoc cong
b thudc c6 tai liéu chimg minh twong dwong sinh hoc; trir cac 16 thude duoc san
xuat trong nudc va cac 16 thudc nhap khau da duoc giao hang tai cang di ciia nudce
xuat khau trudc ngay 01 thang 11 nam 2028 duoc tiép tuc luu hanh dén hét han
dung cua thudc;

b) Chi gia han gidy dang ky luu hanh d6i véi thude di co tai liéu chirng minh
tuong dwong sinh hoc dap tng yéu cau. Déi v6i thude di ndp hd so dé nghi gia
han gidy dang ky luu hanh va di ndp hd so dé nghi phan loai thudc c6 chimg minh
tuong duong sinh hoc theo quy dinh tai diém ¢ Khoan nay, viéc giai quyét hd so
dé nghi gia han gidy dang ky luu hanh dugc thuc hién dong thoi véi viée giai
quyét ho so dé nghi phan loai thude c6 ching minh tuwong duong sinh hoc;
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¢) Viéc cong bd thude c6 tai lidu ching minh twong dwong sinh hoc theo 10
trinh quy dinh tai Khoan nay dugc thuc hién theo quy dinh tai biéu 47 va Diéu
55 Théng tu s6 32/2026/TT-BYT cua Bo trudng Bo Y té quy dinh viée dang ky
lru hanh thude, nguyén liéu lam thude.”.

Piéu 2. Sira doi, bé sung Picu 17

1. Bb sung diém d vao sau diém c khoan 1 nhu sau:

“d) T6 chuc thuc hién viéc cong bo, cap nhat Danh muc thude chua duge
cong bd thude co tai lidu chimg minh tuong dwong sinh hoc trén Trang thong tin
dién tir cua Cyc Quan 1y Dugc tir ngay 01 thang 07 nam 2027.”.

2. B6 sung khoan la vao sau khoan 1 nhu sau:

“la. T6 chtrc, c4 nhan ¢ thube thir twong duong sinh hoc phai chiu trach
nhiém theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 98 Luat Duogc va cong khai trén Trang
thong tin dién tir cua co s& vé danh muc thude cua co s di duoc cong bd hodc
chua duoc cong bd thude co tai liéu ching minh twong duong sinh hoc theo 16
trinh quy dinh tai Thong tu nay.”.

Pi¢u 3. Hiéu lwc thi hanh

Thong tu ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 11 niam 2026.

Trong qua trinh thuc hién, néu c¢6 kho khin, vuong méc, dé nghi cac co quan,
t6 chirc, c4 nhan phan anh vé B6 Y té (Cuc Quan 1y Duoc) xem xét, giai quyét..

Ngt ni};@n; . S KT. BQ TRUONG
- Ban Bi thu Trung wong DPang; ¢ A

- Thu tudng, cac Pho Thua tudng Chinh phu; > TRUONG
- Céc b9, co quan ngang bo; o )

- HDND, UBND céc tinh, thanh phd;

- Van phong Trung wong va cac Ban cua Dang;

- Vin phong Téng Bi thu;

- Vin phong Chu tich nudc;

- Hoi déng Dan tdc va cac Uy ban cua Quéc hoi;

- Vin phong Qudc hoi;

- Tda 4n nhan dan téi cao;

- Vién kiém sat nhan dén tdi cao;

- Kiém toan nha nudc;

- Ngan hang Chinh sach xa hoi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

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

- Co quan Trung wong cua cac t6 chirc chinh tri - xa hoi;
- B6 trudng (dé bao céo);

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

- Cac SO Y té tinh, thanh phd;

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

- Cac Vu, Cuc, Van phong B6-B0 Y té;

- Cong thong tin dién tir BO Y té;

- Luu: VT, QLD, PC.
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