Bang tong hop cAu héi va ndi dung tra 101 tai Hoi nghi phd bién Nghi dinh
va cac Thong tuw hwéng dan thi hanh Luat Dwoc ngay 30/7/2025

STT

Piéu/khoin
Van ban

Cau héi

Noi dung tra loi

Cin cir phap ly/
Huwdéng dan chuyén mén

Linh vuc ding ky thudc

1 Khoan 5 Diéu 7 | Xin hoi diéu kién cia thudc méi, biét dugc | Piéu kién cia thuéc méi, biét duge gbc duoc ap | - Khoan 14 Piéu 23 Luat

Luét Duoc géc duoc 4p dung diéu nay. dung khodan 5 Piéu 7 Luat Duge duoc quy dinh | Dugc
nhu sau: » s
- Thudc méi 1a thude dap tmg quy dinh tai khoan | - Piém a khoan 1 Biéu 13
14 Didu 23 Luat Dugc; Thong tu  12/2025/TT-
- Biét duoc géc 1a thube dap tng quy dinh tai diém | BYT
a khoan 1 Piéu 13 Thong tu 12/2025/TT-BYT.

2 | Piéu 13 Théng tu | Thude nho mat dang da liéu (lo 10ml) c6 chat | Thude nhoé mit dang da liéu c6 chat bao quan da | - DPiém a khoan 1 Piéu 13
12/2025/TT- bao quan di dugc cong bd biét duoc gbc. | duge cong bd biét duge gde. Ciing san pham nho | Thong tu 12/2025/TT-
BYT Ciing san pham nho mét do, ciing nha san xuat | mat do, cing nha san xuat nhung déng géi dang | BYT

nhung déng goéi dang don liéu (lo 0,3ml) | don lidu khong chira chat bao quéan (giéng nhau vé
khong chira chét bao quan (giéng nhau vé hoat | hoat chét, ham lugng, dang bao ché), c6 chung dir
chat, ham luong, dang bao ché), co chung dir | liéu 1am sang voi dang da liu, thi san pham nho
liéu 1am sang véi dang da liéu, thi san phém mét dang don lidu duoc cong bd biét duge géc néu
nho miét dang don liéu c6 dugc cong bd biét | dap tng tiéu chi quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu
dugc gdc khong? 13 Thong tu 12/2025/TT-BYT
3 | Khoan 1, 2 Diéu | (1) Dé tra ctru thudc khong ké don thi sé tra | * D6i véi cau hoi (1): - Tiét 1 diém b khoan 1

15 Thong tu
12/2025/TT-

BYT

ctru dua trén co s¢ phéap ly nao?

(2) Nhiing thubc di duoc cdp GPKLH thi co
can thay d6i theo Thong tu 12/2025/TT-BYT
khong hay van dwa trén Thong tu
07/2017/TT-BYT dé xéac dinh thudc khong ké
don hay thudc ké don?

- Theo quy dinh tai tiét 1 diém b khoan 1 Piéu 55
va Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu )
12/2025/TT-BYT, B6 Y té (Cuc QLD) da cong bd
day du cac thudc duoc cip, gia han gidy diang ky
lwu hanh trong d6 xac dinh thude khong ké don can
ctr vao s6 tha tu tht 5 trong diy sb dang ky 1a <0
- Trén mau nhin phé duyét cta thudc duge cap
GPKL , di c6 ky hiéu phan loai thudc ké don va
thubc khong ké don.

- Pé tra ciru thong tin thudc khong ké don, don vi
thuc hién tra ctru trén Trang thong tin dién tr ctia
Cuc Quan ly Duoc tai dia chi
https://dichvucong.dav.gov.vn/congbothuoc/index

Piéu 55 Thong tu sb
12/2025/TT-BYT va Phu
luc V ban hanh kém theo
Thong tu sb 12/2025/TT-
BYT.

- Khoan 5 Diéu 52 Thong
tu s6 12/2025/TT-BYT



https://dichvucong.dav.gov.vn/congbothuoc/index
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(chon tra cuu nang cao®Loai danh muc
thudc= Thudc khong ké don).

* Doi v6i cau hoi 2:

- Theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 52 Thong tu s6
12/2025/TT-BYT, thudc di duoc cdp GPKLH
khong can thay d6i phan loai ké don/khong ké don
theo Thong tu 12/2025/TT-BYT. Thudc s& duoc
xem xét vé phan loai thudc ké don, khong ké don
theo quy dinh tai Thong tu nay khi gia han gidy
DKLH. Truong hop c6 dé nghi thay doi phan loai
thudc ké don, khong ké don, co s¢ ding ky thuc
hién theo quy dinh tai Phu lyc IT kém theo Thong
tu

Piéu 15 Thong tu
12/2025/TT-
BYT

Ping ky méi thuéc ma thudc nay da duoc
phan loai 13 thuéc OTC & nuéc tham chiéu.
Trong trudng hop nay cong ty cd can ndp
thém tai liéu chung minh thude duoc phan loai
OTC & nudc tham chiéu khong hay Cuc QLD
c6 thé tu kiém tra duoc? Néu nén nop, tai li¢u
nhu thé nao s& dugc chip nhan.

1. Nguyén tic, tidu chi, phuong phap phan loai
thudc khong ké don da dugc quy dinh tai Diéu 15
Thong tu 12/2025/TT-BYT.

2. Theo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 55
Thong tu sd 12/2025/TT-BYT, Bo Y té (Cuc
QLD) c6 nhiém vu xay dung, ban hanh td chuc
trién khai thyc hién cac quy trinh chuan trong dang
ky thudc. Trong SOP giai quyét thi tuc hanh chinh
cap GPKLH, viéc phan loai thudc ké don/khong
ké don cta doanh nghiép thudc ndi dung phai tham
dinh cua tiéu ban duoc 1y, co so khong can nop
thém tai liéu ching minh.

- Piéu 15 Théng tu
12/2025/TT-BYT

- Piém d khoan 1 Piéu 55
Thong tu s6 12/2025/TT-
BYT

Khoan 1 Diéu 22
Thong tu  sb
12/2025/TT-
BYT

Nghi dinh 163 (phan danh gia co s san xuét
nudc ngoai) quy dinh cac trudng hop gidy to
phép 1y duoc mién hgp phap héa lanh su khi
(1) dugc cung cp truc tiép bang vin ban hoic
qua thu dién tir ciia co quan cép gidy; (2)
Puogc cong bd trén website hodc co s& dit liéu

- Viéc hop phéap héa lanh su Gidy to phap 1y do co
quan c6 tham quyén nudc ngoai cép trong hd so
dang ky thudc duoc thuc hién theo quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu 22 Thong tu sé 12/2025/TT-
BYT va phi hop véi quy dinh tai Nghi dinh s6
111/2011/ND-CP ngay 05/12/2011 cta Chinh phu
vé chimg nhén lanh sy, hop phap hoa lanh sy.

- Piém a khoan 1 Diéu 22
Thong tu s6 12/2025/TT-
BYT

- Khoan 4 Diéu 9 Nghi
dinh s6 111/2011/ND-CP
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tiéng Anh cuia co quan cap hodc co quan khu
vuc.

+ Tuy nhién tai Thong tu 12 huéng dan viéc
dang ky thudc (Khoan 1 Diéu 22) lai yéu cau
bat budc hop phéap hoa lanh sy gidy to phap 1y
nude ngoai ké ca trong truong hop co thé tra
ctru dugc trén website.

* Cau hot: Truong hop ¢6 2 van ban quy pham
phap luat cung quy dinh mot van dé nhung lai
quy dinh khac nhau thi s€ dugc 4p dung van
ban quy pham phap ludt nao c6 hi¢u lyc phap
1y cao hon dung khong? Pac biét khi van ban
phap 1y cao hon do lai quy dinh ¢6 191 hon cho
doanh nghiép? Néu cau tra 16i 1a dugc thi Bo
Y té co thé dua cau tra 15i 1én website dé
doanh nghiép co6 thé giai trinh khi chuyén gia
tham dinh ho so diang ky thubc yéu cau cac
gidy to d6 phai hop phap héa lanh su dugc
khong?

- Nghi dinh s6 196/2025/ND-CP cta Chinh phu
ban hanh ngay 04/7/2025 di sta d6i, bd sung
khoan 4 Piéu 9 Nghi dinh s 111/2011/ND-CP,
trong c¢6 quy dinh “Gidy to, tai liéu cia nwéc
ngoai ma co quan nha nwéc cé thim quyén cia
Viét Nam khong yéu ciu phai hop phap hoéa
lanh sy trén co sé co’ quan dé ty xac dinh dwgc
tinh xac thuc ciia gidy to, tai li¢u d6.”

-Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) s& nghién ctiu quy
dinh tai Nghi dinh s6 196/2025/ND-CP néu trén dé
xem xét stra d61 quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu
22 Thong tu s6 12/2025/TT-BYT vé hop phap hoa
lanh su gidy to phap ly do co quan ¢ thAm quyén
nude ngodi cap cho phi hop.

Khoan 3 Diéu 44

Ho6 so ding ky méi hodc ding ky gia han:
trong khi chuan bi hd so bd sung, cong ty phat
hién ra c6 sai s6t/16i trong hd so ndp ban dau,
hodc khong théng nhét thong tin trong céc
phan ciia hd so, 16i chinh ta...ma chuyén gia
tham dinh khong phat hién ra 15i nén van cho
ho so dat.

Truong hop nay khi bd sung hd so, cong ty co
thé ndp phan ho so da dinh chinh hoic stra 15
dé dam bao hd so dugc phé duyét 1a hd so
chuén dugc khong?

- D6i v6i truong hop cong ty phat hién ra cé sai
sot/15i trong ho so ndp ban dau, hoic khong théng
nhét thong tin trong cac phan ciia hd so, 18i chinh
ta...ma chuyén gia tham dinh khong phat hién ra
16i nén van cho h so dat:

Cong ty c6 thé néu ndi dung sai sot nay trong hd
so b sung dé chuyén gia tham dinh c¢6 co s& xem
xét dé dam bao theo ding quy dinh tai khoan 3
Diéu 44 Thong tu 12/2025/TT-BYT.

- Khoan 3 Diéu 44 Thong
tw 12/2025/TT-BYT

Thong tu
12/2025/TT-
BYT

Diéu 44 Thong tu

sd  12/2025/TT-
BYT

Kinh d& nghi Cuc Quan 1y Dugc (QLD) lam
13 viée thay ddi dia gii hanh chinh va viéc st
dung toa nhin cua cac sd ding ky di duoc cip
gidy ding ky luu hanh trude 1/7/2025:

1. Ngdy 30/6/2025, BO Y t€ c6 Van ban so
4175/BYT-QLD hudng dan doanh nghiép thuc
hién khi thay doi dia gioi hanh chinh.

- Piém b va diém ¢ khoan
3 Piéu 44 Thong tu sb
12/2025/TT-BYT
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(1) Doanh nghiép c6 dugc gilr nguyén dia
chi theo mau nhan di duoc duyét
khong;

(2) Néu khong thi Doanh nghiép dugc sir
dung ton phu liéu trong thdi gian bao
lau?

(3) Doanh nghiép c6 duoc tu cap nhat
sang dia chi hanh chinh méi khong”
hay can thuc hién céc thu tuc nao.

2. D6i voi ho so dd ndp, dang giai quyét tai B Y
té (Cuc QLD): co sé ding ky duoc phép thuc hién
cap nhat thong tin dia gidi hanh chinh cua co s¢ d
ang ky, co s san xuat theo quy dinh tai diém b va
diém c khoan 3 Diéu 44 Thong tu s6 12/2025/TT-
BYT.

3. Bdi véi truong hop chura ndp hd so: theo Nghi
quyét s6 190/2025/QH15 ngay 19/02/2025 cua
Qudc hoi khoa XV quy dinh vé xtr Iy mot s6 van
dé lién quan dén sap xép td chic bd may nha nude,
trong thoi gian tir ngay 19/02/2025 dén ngay
28/02/2027, cac van ban, gidy to di dugc co quan,
chue danh co thim quyén ban hanh, cép truge khi
sap xép t6 chirc bo may nha nudc (bao gom ca glay
dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc)
ma chua hét hiéu luc hodc chua hét thoi han sir
dung thi tiép tuc dugc ap dung, st dung theo quy
dinh cta phap luat cho dén khi hét thoi han hodc
dugc sira d6i, bd sung, thay thé, bii bo, hity bo, thu
hoi boi co quan, chirc danh tiép nhan chirc nang,
nhiém vy, quyén han hodc co quan, nguoi co tham

quyén.

Phu luc II ban
hanh kém theo
Thong tu  s6
12/2025/TT-
BYT

Vé viéc thay doi dia gioi hanh chinh, co s¢
dugc ndp chung trong cing 1 hd so cho nhiéu
san phdm nhung hién nay trén tha tuc online
chua ndp duoc kiéu nay.

Vay Doanh nghiép c6 thé ndp ho so gidy
khong? Hay Cuc Quan ly Dugc cé giai phap
nao khac?

Theo quy dinh tai Thong tu s6 12/2025/TT-BYT,
Co s ding ky c6 nhu cau thay d6i cach ghi dia chi
co s¢ dang ky, co s¢ san xuét thuc hién ndp hd so
thay d6i, bo sung chi yéu cau thong bao (MiV-NI1,
MiV-N9). Co s¢ dugc phép ndp chung trong cung
01 hd so cho nhiéu san pham theo huéng dan tai
khoan 5 muc A Phu luc II ban hanh kém theo
Thong tu s6 12/2025/TT-BYT.

Phu luc II ban hanh kém
theo Thong tu so
12/2025/TT-BYT

I1. Linh vuc quén ly kinh doanh dwge

1

Khoan 48 Diéu 2
Luéat Duoc

Chudi nha thudc co dugc quyén chuyén
nhugng dudi hinh thtrc franchine (nhugng
quyén thuong mai) khong

1. Theo quy dinh tai khoan 48 Diéu 2 Luét
Dugc duge b6 sung boi theo quy dinh tai diém e
khoan 1 Pi€u 1 cua Luat so 44/2024/QHI15: “48.

- Khoan 48 Diéu 2 Luat
Dugc duge bd sung boi




Chudi nha thuoc la hé thong cdc nha thudc cia
mot co s& 16 chike chudi nhd thuéce, hoat dong theo
hé thong quadn Iy chdt lwong thong nhdt dwdi ciing
mot tén thwong mai”.

2. Theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 47a Luat
Duoc:

“2. Co 5616 chire chudi nha thuée c6 cdc trach
nhiém sau ddy:

a) Trach nhiém quy dinh tai cac diém a, b, ¢,
d d h k| m nvaq khoin 2 Piéu 42 ciia Ludt
nay;

b) Xay dung hé thong quan ly chdt lwong ciia
chudi nha thuéc bao gom co cdu t6 chire, quy trinh,
nhan lyc, ho so tai lidu, hé thong thong tin, hé
thong qudan tri, co sé vt chat ky thudt va cdc hoat
ddng c6 tinh hé thong, ddp g Thiee hanh tot phi
hop voi pham vi kinh doanh,

¢) Qudan Iy toan b cdc hoat dong lién quan dén
viéc cung ing, luu thong, bdo quan thudc, nguyén
liéu lam thuéc va cac dir lidu lién quan dén khach
hang tai tat ca cdc nha thuoc trong chudi nha
thuéc bang cdc quy trinh thong nhat;

d) Cung iing toan bé thudc, nguyén liéu lam
thuéc cho cdc nha thudc trong chudi nha thudc;

d) Chiju trach nhiém toan bo vé hoat dong cua
cdc nha thuoc trong chudi nha thudc;

e) Bao cdo Bo Y 18, S6 Y té noi cé nha thuéc
trong chudi nha thuoc hoat dong va thue hién cdc
nghia vu theo quy dinh cua phdp ludt trong truong
hop co s6 t6 chirc chudi nha thudc tam dieng hoat
déng tir 06 thang tré 1én hodc cham dirt hoat dong;

2) Thuec hién quy dinh ciia B6 truéng B Y té
vé viéc thong bdo, cdp nhdt dén co quan cé tham
quyén danh sach cdc nha thuéc trong chudi nha
thuée,; danh sich ngwoi ¢6 Chitng chi hanh nghé

theo quy dinh tai diém e
khoan 1 Piéu 1 cua Luét
s6 44/2024/QH15

- Khoan 2 Piéu 47a Luat
Duoc:
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duoc dang hanh nghé tai co s 16 chire chudi nha
thude va cdc nha thude trong chudi nha thudc; viée
Iuén chuyén ngueoi chiu trach nhiém chuyén mén
vé duwoc giita cdc nha thudc trong chuoi nha thudc;

h) Bdo cdo hang ndm va bdo cdo theo yéu cdu
ciia co quan quan Iy nha nwée vé dwoc ¢ tham
quyén doi véi hoat dong ciia co so t6 chire chudi
nha thuéc va cdc nha thudc trong chudi nha thuéc;
théng bdo vé Bé Y té trong thoi han 03 ngay lam
viéc ké tir ngay nha thudc trong chudi nha thuéc bi
xw Iy vi pham hanh chinh trong linh viec dwoc”

Trong viéc dam bao cho co sé to chirc chudi
nha thudc va chudi nha thudc hoat dong theo diing
quy dinh cua Luit Dugc, viéc nhuong quyén
thwong mai chua phu hop, khong trién khai day dua
céc trach nhiém cua co s6 to chire chudi nha thude
theo quy dinh cua Luat Duoc.

Khoan 8 Diéu 28
Luéat Duoc:

Ngudi di duge cap Ching chi hanh nghé duge
ma khong hanh nghé trong thoi gian 12 thang
lién tuc nhung chura 1am thu tyc thu hdi Ching
chi hanh nghé duoc c6 dugc ap dung theo
khoan 8 Diéu 28 Luat Duoc (da sira dbi, bo
sung theo quy dinh tai Luat s 44/2024/QH15)
(Nguweoi da dwoe cdp Ching chi hanh nghé
dugc ma trong thoi gian 24 thang lién tuc
khong thuc hién bat ky hoat dong nao thuoc
pham vi hoat dong chuyén mon ghi trén
Chung chi hanh nghé duoc) hay khong? Hay
phai thu hdi theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 28
Ludt Dugc 2015?

Luét s6 44/2024/QH15 c6 hiéu luc tr ngay
01/7/2025. Cac ndi dung tai Luat Dugc sb
105/2016/QH13 duogc sira d6i, bd sung theo quy
dinh tai Luat s6 44/2024/QH15 duoc thyc hién tir
ngay 01/7/2025, bao gébm ca viéc thu hdi Ching
chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai khoan 8 Piéu
28 Luat nay.

Khoan 8 Diéu 28 Luéit
Duoc

Khoan 3 Diéu 31
Luat Duoc

Néu mot dia diém co ca chuc nang GDP va
GSP doanh nghiép c6 thé chi dinh mot dugc
si phu trdch chuyén mon chung cho ca hai
khong

Khoan 3 Diéu 31 Luit Dugc nam 2016 (duwoc
stra d6i, bo sung tai Luat s6 44/2024/QH15) ¢ quy
dinh:

“Piéu 31. Nghia vu ciia ngwoi hanh nghé
duwoc

Khoan 3 Diéu 31 Luit
Duoc




3. Chi chiu trach nhiém chuyén mon doi véi
mot co s6 kinh doanh dwoc va tai mét dia diém
kinh doanh dwoc, true truong hop quy dinh tqi
khodn 3a Piéu nay.”

(Khoan 3a Piéu nay c¢é quy dinh: Nguoi chiu
trach nhiém chuyén mon vé duoc clia co s6 t6 chire
chudi nha thuée phdi chiu trach nhiém chuyén mén
chung vé duwoc cho cdc hoat dong cua chudi nha
thuéc)

Khoan 2 Biéu 32 Luit Duoc c6 quy dinh:

“2. Co s6 kinh doanh dwoc bao gom:

a) Co sé san xudt thuoc, nguyén liéu lam
thudc;

b) Co s¢ xudt khdu, nhdp khdu thudc, nguyén
liéu lam thudc;

¢) Co s6 kinh doanh dich vu bdo quan thuéc,
nguyén liéu lam thuoc,

d) Co sé ban buén thuéc, nguyén liéu lam
thuéc;

d) Co'so ban lé thuéc bao gom nha thuéc, quay
thudc, ti thude tram y té xd, co s6 chuyén ban lé
dwoc lidu, thuéce dwoc liéu, thudc cé truyen

e) Co so kinh doanh dich vu kiém nghiém
thuébe, nguyén liéu lam thuéc;

g) Co s6 kinh doanh dich v thir thudc trén lim
sang;

h) Co so kinh doanh dich vu thu twong dwong
sinh hoc cua thuo”'c.

i) Co s6 t6 chire chudi nha thuéc”

Nhu vay, tai mot dja diém kinh doanh duoc,
néu doanh nghiép c6 cic hoat dong kinh doanh
duoc tuong ung voi cac loai hinh co sé kinh doanh
dugc khac nhau thi mdi loai hinh co s kinh doanh
duoc phai c6 mot nguodi chiu trach nhi¢m chuyén
mon vé dugc riéng.




Piéu 33 Luit
Duoc

Khi nao doanh nghiép FIE duogc ‘thué thém
kho dich vu bao quan ma khong can dang ky
GSP

1. Co s& co sé kinh doanh duge ¢6 von dau tu
nudc ngoai phai dap tng diéu kién quy dinh tai
khoan 1 Piéu 33 Luét Dugc dé duoc cép Giéy
chting nhan du diéu kién kinh doanh dugc. Béi véi
co s FIE 1a co so san xuét thude, nguyén liéu 1am
thuéc hodc co sé xuat khau, nhép khau thudc,
nguyén liéu lam thudc, theo quy dinh tai diém a, b
khoan nay phai c6 dia diém, kho bao quan thudc
dap tng Thuc hanh tdt GMP/GSP. Do vay, Co s&
co so kinh doanh duoc c6 vén dau tu nudc ngoai
can phai c6 kho dam bao diéu kién GMP/GSP dé
dugc danh gia dap (mg thyc hanh t6t GMP/GSP va
duoc cdp Gidy chung nhan du dleu kién kinh
doanh duoc loai hinh co s6 san xuit thudc, nguyén
liéu 1am thudc hodc nhap khéau thudc dé dam bao
tinh phap 1y cho hoat dong nhap khau thudc cua
Cong ty (phai c6 Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc).

2. Cac hoat dong lién quan truc tiép dén phan
phéi thudc, nguyén liéu lam thudc ma co sé kinh
doanh duoc ¢ von dau tu nude ngoai khong duoc
thyc hién quy dinh tai khoan 4 Diéu 53a Luat
Dugc. Theo do, khong ¢6 quy dinh co s kinh
doanh dugc c6 vén du tu nudce ngoai khong duoc
thué kho cua co so kinh doanh dich vu bao quan.

- Khoan 1 Piéu 33 Luat
Duoc
- Khoan 4 Piéu 53a Luat
Duoc

Piéu 33 Luit
Duoc

M(f)t‘kho vua la kho GSP, vira 1a kho GDP thi
c6 can phan riéng khu vuc kho GDP va kho
GSP khong?

Theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 33 Luat Duoc,
mdi loai hinh co s& kinh doanh dugc phai dap ung
diéu kién vé co so vat chat, k§ thuat va nhan su dap
tmg theo nguyén tic thuyc hanh tdt twong Ung
GSP/GDP/GPP. Trong dd, kho bao quan_ thudc,
NLLT 13 mot trong céc yéu to quan trong vé co s
vat chat, ky thuat. Do vay, can c6 kho riéng hogc
khu vue kho riéng theo tirng tiéu chudn, nguyén téc
thuc hanh ot theo loai hinh co s kinh doanh dugc
tuong ung.

Khoan 1 Diéu 33 Luat
Duoc




Diéu 37, 38, 39
Luat Duoc

Chudi nha thude khi nao sé bat dau duge nop
ho so dé dugc cap pheép? Co quan tiép nhén la
Bo Y té phai khong?

Hb so, thAm quyén, trinh tu, thu tuc cp gidy
chting nhan du diéu kién kinh doanh dugc cho céac
co so kinh doanh duoc (trong d6 c6 ca co so to
chtrc chudi nha thudc) duge quy dinh tai Diéu 37,
38, 39 Luat Dugc (duoc sta ddi, bd sung tai Luat
sO 44/2024/QH15, hiéu lyc thi hanh tr ngay
01/7/2025). Bo Y té di ban hanh Quyét dinh sb
2278/QD-BYT vé viéc cong bd thu tuc hanh chinh
moi ban hanh/bi bai bo thudc pham vi chirc nang
quan 1y cia Bo Y té quy dinh tai Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua
chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién
phap dé t6 chirc, hudng dan thi hanh Luat Duoc,
trong d6 c6 thu tuc cip Gidy ching nhan da dleu
kién kinh doanh dugc cho co sd. Do vay co sé to
chitc chudi nha thudc duoc nop hd so tir ngay
01/7/2025. B6 Y té 1a co quan tiép nhan ho so.

biéu 37, 38, 39 Luét Duogc

Khoan 4 Diéu
53a Luat Duoc

Luat Dugc quy dinh co sé kinh doanh dugc cé
vbn dau tu nudce ngoai khong dugc:

“d) Xac dinh, 4p dat gia ban thudc, nguyén
liéu 1am thude do co s& kinh doanh duoc khéac
phan phdi, trir trudng hop thuc hién cac quy
dinh vé quan 1y gia thudc tai Luat nay;

d) Quyét dinh chién lugc phan phdi, chinh
sach kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc
do co s¢ kinh doanh dugc khac phan ph01
Vay doanh nghiép san xuét co von dau tu
nudc ngoai c6 phai thuc hién quy dinh trén
hay khong?

Khoan 4 Piéu 53a Luat Dugc ap dung d6i voi
cac co so quy dinh tai cac diéma, b, e, g va h khoan
2 Piéu 32 ¢6 von dau tu nude ngoai. Do d6, doanh
nghiép san xuat c6 von dau tu nudc ngoai ciing
thugc pham vi diéu chinh cua khoan niy va phai
trién khai thuc hién theo dang quy dinh, trong d6
c6 ndi dung khong dugc “Xac dinh, ap dat gia ban
thudc, nguyén liéu lam thudc do co s& kinh doanh
dugc khac phan phbi, trir truong hop thyc hién cac
quy dinh vé quan ly gia thudc tai Luat nay”;
“Quyét dinh chién lugc phan phdi, chinh sach kinh
doanh thubc, nguyén liéu 1am thube do co so kinh
doanh duoc khac phan phdi”.

Khoan 4 Diéu 53a
Luat Duoc

Piéu 53a Luit
Duoc

Doanh’ nghiép nhap khau FIE c6 dugc ban
trye ti€p thude do chinh doanh nghi€p nhap
khau cho bénh vién va nha thuoc khong?

Theo quy dinh tai diém a khoan 3 va diém a
khoan 4 Diéu 53a Luat Duoc, co s¢ nhap khau FIE
chi dugc ban thude cho chinh doanh nghiép nhap
khau cho co s& ban budn thudc. Do do, co so

Diém a khoéan 3 va diém a
khoan 4 biéu 53a Luat
Duoc
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khong dugc ban tryuc tiép cho bénh vién va nha
thudc.

Khoan 3 Diéu 76
Luéat Duoc

Sau khi bo quy dinh vé viéc xac nhan noi dung
thong tin thudc thi doanh nghiép can theo quy
trinh nao hodc lam thé ndo dé c6 can cir dé xay
dung noi dung thong tin thudc theo quy dinh
tai diém ¢ khoan 3 Piéu 76 Luat Dugc (tai liéu
hudng dan chuyén mén c6 lién quan dén thude
do B9 Y té ban hanh hoic cong bd).

Viéc bai bo thu tuc x4ac nhan ndi dung thong
tin thudc khong anh hudng dén viée trién khai thyuc
hién quy dinh tai diém c¢ khoan 3 Diéu 76 Luat
Dugc do quy dinh nay da c6 hiéu luc tir ngay
01/01/2017.

Khoan 3 Diéu 76 Luét
duoc.

10

Khoan 3 Diéu 76
Luat Duoc

Ngoai 3 tai li¢u Dugc thu Quéc gia, to HDSD
thudc, tai liéu huéng din chuyén mén do B
Y té ban hanh hoac cong nhan, thong tin tu
cac tap chi khoa hoc uy tin c6 thé ding dé phat
trién tai liéu thong tin thube khong?

Theo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 76 Luat
Duoc: Tai li€u, hudng dan chuyén mon c¢o6 lién
quan dén thudc do B6 Y té ban hanh hoic cong
nhan 1a mot trong nhitng cin ctr dé xay dung noi
dung thong tin thudc. Do d6, truong hop thong tin
tur cac tap chi khoa hoc uy tin 1a cac tai li¢u chuyén
mon da dugc B Y té ban hanh hodc cong nhan thi
dugc dung lam cin ctr dé xay dung tai lidu thong
tin thudc.

biém ¢ khoan 3 Diéu
76 Luat duoc.

11

Khoan 3 Diéu 76
Luat Duoc

Céc nghién ctru dugc ghi trong t6 HDSD
thuong 1a thong tin co dong, vén tat, néu phat
trién tai liéu thong tin thudc vé cac nghién ciru
nay nhung chi tiét hon (lay tir tai liéu tham
khao gbc) thi c6 dugc hay khong?

Thong tin chi tiét vé cac nghién ciru tir tai lidu
tham khao gdc c6 thé dung dé xay dung ndi dung
thong tin thudc khi 13 tai liéu huéng dan chuyén
mén duge B Y té ban hanh hodc cong nhan.

Theo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 76 Luat
Duoc : Tai li€u, huéng dan chuyén moén co lién
quan dén thudc do BO Y té ban hanh hodc cong
nhan 1a mot trong nhitng can ctr dé xay dung ndi
dung thong tin thuéc. Do d6, truong hop céc
nghién ctru ldy tir tai liéu tham khao gdc 1a cac tai
li¢u chuyén moén da dugc BO Y té ban hanh hodc
cong nhan thi duge dung lam cin cir dé xay dung
tai liéu thong tin thudc.

bPiém ¢ khoan 3 Diéu
76 Luat duoc.

12

Piém a, b khoan
5 Piéu 76 Luat
Dugc; Khoan 1
Diéu 19 Thong tu

Trong tai liéu thong tin thudc chi dung trong
hoi nghi, hoi thao, dé c6 ndi dung cd dong,
ngan gon:

- Piém a, b khoan 5 Diéu 76 Luat Duoc di quy
dinh: “5. Ngi dung théng tin thuéc bao gom:

a) Thong tin cho nguwoi hanh nghé kham bénh,
chita bénh, nguoi hanh nghé dwoc bao gom tén

- Khoan 5 Piéu 76 Luat
Duoc
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sd  31/2025/TT-
BYT:

- C6 thé rat gon ndi dung ctia to hudng dan st
dung da dugc duyét kém theo cau dan dén to
huéng dan st dung day da dugce khong?

- C6 thé dd hoa hoa cac nghién ctru 1am sang
da duoc duyét trong to huéng dan sir dung
khong?

thube, thanh phan, nong d, ham lwong, dang bao
ché, chi dinh, chéng chi dinh, liéu dung, cach
dung, su dung thuéc trén cdac doi tuwong ddac biét,
cdc thong tin lién quan dén canh bdo, an toan
thude va cdc théng tin can thiét khdc;

b) Théng tin cho ngueoi sir dung thuéc bao gom
tén thuoc, cong dung, chi dinh, chong chi dinh, liéu
ding, cach dimg va nhitng van dé can leu y trong
qud trinh sit dung thuoc;”’

-Khoan 1, 2 Biéu 19 Th()ng tu s6 31/2025/TT-
BYT da quy dmh r0 rang: “I. Tai liéu thong tin
thudc phdi hién thi day du ngi dung thong tin thuéc
theo quy dinh tai diém a, b khodn 5 Piéu 76 cia
Ludt Duoc,; khong dwoc co cac thong tin, hinh anh
khéng lién quan truc tiép dén thudc hodc sir dung
thudc va cdc théng tin, hinh anh quy dinh tai Diéu
20 cua Thong tw nay. Truong hop tai liéu thong tin
thuée dwoc trinh bay dudi dang ban ghi am, ban
ghi hinh, cac thong tin vé thuéc phdi dwoc doc to,
16 rang hodc hién thi day di theo quy dinh.

2. Tai lidu théng tin thubc phai ghi chi thich
ro rang tai liéu chirng minh dong thoi phai chi ro
phan thong tin dwgc trich dan trong tdi liéu chimg
minh. Viéc trich dan phdi dam bdo truyén dat
chinh xdc thong tin, khong suy dién hodc thém bot
thong tin theo hudng gay hiéu sai vé tinh an todn,
hiéu qua cia thuoc”.

Dé nghi Co s nghién ctru cac quy dinh c6 lién
quan tai Luat Duoc, Thong tu s6 31/2025/TT-BYT
dé thuc hién viéc thong tin thudc theo dung quy
dinh.

- Khoan 1, 2 Piéu 19
Thong tu s6 31/2025/TT-
BYT

13

DPiéu 79 Luat
Duoc

Théng tin thudc dugce quy dinh tai Chuong 11,
Nghi dinh s6 155/2018, tuy nhién Nghi dinh
s6 163/2025 bai bd chuong nay. Vi vy,

1. Theo khoan 2 Diéu 79 Luat Duogc: “Diéu
kién doi véi thude dwoe qudng cdo dwoc quy dinh
nhuw sau:

a) Thuéc Danh muc thuoc khéng ké don;

- Khoan 2 Diéu 79 Luat
Duoc
- Thong tu s6 31/2025/TT-
BYT
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khong co6 thong tin vé thong tin thudc nira.
Vay c6 dugc quang cao thuoc ké don khong?

b) Khéng thudc trieong hop han ché sir dung
hodc svr dung dwdi su giam sdt cua thd‘y thuéc theo
khuyén cdo ciia co quan nha nuée cé tham quyén;

¢) Gidy dang ky lwu hanh thuéc con thoi han
hiéu lyc tai Viét Nam ™.

Nhu vy, diéu kién dau tién dé thudc duoc
quang cao 1a phai thuéc Danh muc thudc khong ké
don.

2. Quy dinh chi tiét vé hinh thuc, cach thirc
thong tin thudc duoc dé cap tai Thong tu sb
31/2025/TT-BYT. Bé nghi Co s nghién ciru quy
dinh tai Luat Duoc va Thong tu s6 31/2025/TT-
BYT dé thuc hién thong tin thudc theo dung quy
dinh.

14

Luat Duoc

Chtng chi hanh nghé duoc S& Y té thuc hién
viéc ky s6 va phat hanh Chtng chi hanh nghé
dugc ban ky s6 dugc khong? Hay bat budc
phai ky Ching chi hanh nghé dugc ban gidy
nhu thuong 1€

Khoan 2 Diéu 14 Nghi dinh sb 45/2020/ND-
CP ngay 08/4/2020 ctia Chinh phi vé thuc hién th
tuc hanh chinh trén moi truong dién tor c6 quy
dinh:

“2. Két qua gidi quyet thii tuc hanh chinh ban
dién tur cua co quan co tham quyén c6 gid tri phap
Iy nhie két qua gidi quyét thii tuc hanh chinh bang
van ban giay”

Luat Duoc va cac van ban quy pham phap luat
¢6 lién quan khong c6 quy dinh bat budc co quan
cap Chimg chi hanh nghé dugc phai tra ban gidy
Chtng chi hanh nghé duoc cho nguoi dé nghi cip
Chtng chi hanh nghé duoc.

Khoan 2 Diéu 14 Nghi
dinh s0 45/2020/ND-CP

15

Khoan 2 Diéu 34

Nghi dinh
163/2025/ND-
CP

sO

Doanh nghiép san xuat thudc gdy nghién,
hudng than c¢6 chi nhanh & Tp. H6 Chi Minh
va Tp. Ha Noi (co6 pham vi kinh doanh thubc
gy nghién, hudng than) thi hai chi nhanh nay
c6 duoc ban truc tiép cho cac co s& ban 1é
thubc gay nghién, huéng than ngoai Tp. Ho
Chi Minh va Ha Noi hay khong? Néu khong
thi can diéu kién gi dé dugc ban?

Theo quy dinh tai khoéan 2 Diéu 34 Nghi dinh
163/2025/ND-CP: co s& san xuat duoc ban thude
gy nghién, huéng than do chinh minh san xuat
cho cac nha thudc trén pham vi ca nudc. Do do,
truong hgp céc chi nhanh c6 nhi€ém vu thuc hién
toan b0y hoac mot phén chitc ndng cua doanh
nghiép, trong d6 co chirc ning ban thubc gay
nghién, hudng than do chinh co sd san xuét thi cac

Khoan 2 Diéu 34 Nghi
dinh 163
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chi nhanh dugc ban cac thudc nay cho céc nha
thuoc trén ca nudc.

16

Khoan 3 Diéu 34

Nghi dinh s
163/2025/ND-
CP

Co s& nhap khau chi dugc ban thudc gay
nghién, huéng than, tién chét cho 1 co so ban
budn cua 1 tinh. Nhu vay, sau khi sdp nhap
nhiéu tinh thanh 1 tinh thi doanh nghiép sé& lua
chon co s& ban budn niao dé ban cac thude
nay?

Theo quy dinh tai diém b khoan 3 DPiéu 34
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP, co so duoc lya
chon 01 co s& ban budn thude trén dia ban mdi tinh
dé ban toan bd cac mit hang do co so nhap khau.
Viéc lya chon co s& ban budn nao trén dia ban 1
tinh dé ban toan bo thude gdy nghién, huéng than,
tién chat do minh nhap khau 14 quyén cua doanh
nghi¢p nhung phai dam bdo co s& ban buon dugc
Iira chon ¢6 pham vi kinh doanh thudc phu hop.

Diém b Khoan 3 Diéu 34}
Nghi dinh SO
163/2025/ND-CP

17

Khoan 6 Diéu 34

Nghi dinh s
163/2025/ND-
CP

Két qua trang thau thudc gdy nghién, hudng
than, tién chat chi c6 Bénh vién ky trudc ngay
01/7/2025. Vay c6 can bo sung lai phé duyét
cta UBND tinh khong?

Nghi dinh s6 163/2025/NB-CP ¢6 hiéu lyc thi
hanh ké tir ngay 01/7/2025, do do, ké tir ngay
01/7/2025, theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 34 Nghi
dinh 163, tit ca cac két qué trang thau da dugc phé
duyét con hiéu lyc, néu khong duoc phé duyét boi
UBND cép tinh thi khi mua ban thuoc phai c6 Pon
hang da dugc Co quan co tham quyén phé duyét.

- Khoan 6 Diéu 34 Nghi
dinh 163/2025/ND-CP;
- Khoan 1 Diéu 129 Nghi
dinh 163/2025/ND-CP.

18

Piéu 35 Nghi
dinh s6
163/2025/ND-
CP

Béo céo dinh ky thudc phai kiém soét dic biét,
cac don vi bdo cdo online hodc gui bao céo
qua gmail duoc khong? Hay bat budc phai 1a
ban gidy

Hién nay, Bo Y té dang tiép nhan cic bao céo
dinh ky cta thudc phai kiém soat ddc biét noi riéng
cling nhu bao céo vé thude, nguyén lidu 1am thude
n6i chung theo hinh thirc truc tiép va qua buu dién.

Déi voi truong hop bao cao vé UBND cap
tinh/thanh phé tryc thudc Trung wong, thyuc hién
theo huéng dan cua dia phuong.

Dong thoi, B Y té dang trién khai xay dung
hé thong phin mém dé tlep nhan cac bao cdo vé
thudc, nguyén liéu lam thudc theo hinh thirc nop
truc tuyen 16 trinh cu the theo quy dinh tai khoan
3 Piéu 130 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay
29/6/2025 cua Chinh phu. Khi h¢ thong phan mém
duoc trién khai, B Y té s& c6 hudng dan, thong
bao cu thé giri tdi cac don vi.

Khoan 3 Dicu 130 Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP

19

Picu 39 Nghi
dinh 50

Duyét Don hang mua thudc gdy nghién,
hudng than, tién chit, thudc dang phdi hop cd

- Khoan 2 Piéu 14 Nghi dinh sé‘ 45/2020/ND-
CP ngay 08/4/2020 ctia Chinh phu vé thuc hién thu

Khoan 2 Piéu 14 Nghi
dinh sb 45/2020/ND-CP




14

163/2025/ND-
CP

chtra tién chét, S& Y té ky ban chit ky sb duoc
hay khong? Hay bat budc phai ky ban gidy?
Néu bét budc phai ky ban gidy thi thuc hién 16
trinh chuyén d6i s6 nhu thé nao cho phu hop
v6i 16 trinh ctia Chinh phu vé chuyén doi s6?

tuc hanh chinh trén moi truong dién tor c6 quy
dinh:

“2. Két qua gidi quyet thii tuc hanh chinh ban
dién tr cua co quan co tham quyén c6 gid tri phap
Iy nhw két quad gidi quyét thii tuc hanh chinh bang
vin ban gidy”

- Nghi dinh 163/2025/ND-CP khong c6 ndi
dung quy dinh cac co quan khi giai quyét thu tuc
hanh chinh bat budc phai ky ban gidy. Viéc sir
dung chit ky s6 ctia co quan nha nuéc thuc hién
theo quy dinh chung cua phéap luit vé& giao dich
dién tur.

20

Diéu 41, 42
Nghi dinh s6
163/2025/ND-
CP ngay
29/6/2025

ND 163/2025/ND-CP c6 quy dinh kinh doanh
duogc theo phuong thirc thuong mai dién tur
Vay: Gidy du diéu kién kinh doanh ciia cong
ty ¢6 phai bd sung ndi dung ban 1¢ thudc
khong?

+ Néu chi dé nguyén ndi dung ban budn
thudc c6 duge phép ban thude khong
ké don cho nguoi tiéu dung trén trang
kinh doanh thuong mai dién tor cua
cong ty khong?

+ Néu phai bo sung ndi dung ban 1¢ thi
c6 quy dinh duogc si phu trach chuyén
mon riéng cho ndi dung nay khong?

1. Kinh doanh thubc, nguyén liéu lam thudc
theo phuong thirc thuong mai dién tir phai duogc
thuc hién thong qua phuong tién 1a san giao dich
thuong mai dién tir hodc ung dung thuong mai dién
tor ban hang hodc trang thong tin dién tr (con goi
la website thuong mai di¢n tir) ban hang cé chire
ning dit hang truc tuyén. Co s& cin ra soat
phuong tién kinh doanh thwong mai dién tir ¢é dam
bao dung quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 32 Luét
Duoc (dugc sta ddi, bd sung tai Ludt sb
44/2024/QH15).

2. Theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 6 Luat
Duoc, “Kinh doanh dugc khong thudc pham vi
chuyén mén dugc ghi trong Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc” 13 hanh vi bi nghiém
cam. Do d6, Cong ty chi dugc phép kinh doanh
theo dung pham vi tai Gidy chtng nhan du diéu
kién kinh doanh duoc di duoc cip. Trudng hop co
so chi c6 Gidy chirg nhan du diéu kién kinh doanh
dugce pham vi ban budn thi khdng duge phep ban
1¢ thuoc cho ngudi tiéu dung (bao gdm ca ban hang
tryc tiép va ban theo phuwong thirc thuong mai dién
tu).

- Piém a khoan 1 Diéu 32
Luat Duoc

- Khoan 4 Piéu 6 Luat
Duoc

- Khoan 3 Piéu 31 Luat
Duoc
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3. Theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 31 Luat
Duoc, ngudi hanh nghé duoc chi chiu trach nhiém
chuyén moén ddi voi 1 co s6 tai 1 dia diém kinh
doanh dugc. Do do, truong hop co sé ban budn céd
bd sung thém loai hinh co s& ban 1é thude thi phai
b6 sung thém 1 ngudi chiu trach nhiém chuyén
mon riéng cho loai hinh kinh doanh nay.

21

Diéu 41,42

Nghi dinh s6
163/2025/ND-
CP ngay
29/6/2025

Lién quan dén kinh doanh qua phuong thiic
thuong mai di¢n tir: vi¢c dat hang qua cac app
gitra cong ty va khach hang c6 dugc xem la
kinh doanh thuong mai dién tor khong? (chi
dat hang qua app)

Theo quy dinh tai diém a khoan 12 Diéu 1 Luat
sO 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024, Kinh doanh
thudc, nguyén liéu lam thubc theo phuong thirc
thuong mai dién tor duogc thuyc hién thong qua
phuong ti¢n la san giao dich thuwong mai dién tr
hoac trng dung thuong mai dién tr ban hang hoac
trang thong tin dién tir (con goi la website thuong
mai dién tr) ban hang c6 churc nang dat hang truc
tuyén. Phuong tién theo nhu cong ty dé cap 13 ing
dung thuong mai dién tir ban hang c6 chirc nang
dat hang truc tuyén; vi vay cong ty can thuc hién
ding cac quy dinh tai Luat Dugc va cac van ban
¢6 lién quan vé kinh doanh theo phwong thirc
thuong mai dién tur.

Diém a khoan 12 Diéu
1 Luat sb 44/2024/QH15

22

Khoan 4 Diéu 82

Nghi dinh s
163/2025/ND-
CP

Doanh nghiép nhap khau bao bi tiép xuc truc
tiép voi thude (nhu vi nhom, vo nang,..) co
can xin phép nhap khau khong, trong khi noi
dung Nghi dinh khéng yéu cau nhung Phu luc
Nghi dinh van liét ké mau don xin phép (Mau | *
43)

1. Khoan 4 Piéu 82 cua Nghi dinh s
163/2025/ND-CP quy dinh: “Thirong nhdn duwoc
phép nhdp khdu bao bi tiép xiic tric tlep Véi thudc
ma khong phdi ¢é gidy phép nhdp khau ciia B Y

" Nhu véy, doanh nghiép dugc nhap khau bao
b1 tlep xuc tryc t1ep v6i thude ma khong can xin
gidy phep nhap khau ctia BO Y té.

Miu s6 43 Phu luc LI Nghi dinh 5O
163/2025/ND-CP quy dinh mau céng vin tra 1oi
clia co quan tiép nhan hd so vé viéc nhap khau
nguyén lidu noi chung va khong quy dinh mau don
xin phép cua doanh nghiép.

- Khoan 4 Diéu 82 cua

Nghi dinh sO
163/2025/ND-CP ,
- Nghi dinh so

163/2025/ND-CP
- Khoén 3 va khoan 42
biéu 2 Luat Duoc
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2. Theo quy dinh tai khoan 3 va khoan 42 Piéu
2 Luat Duoc, v6 nang 1a nguyén liéu lam thudc,
khéng phai 1a bao bi tiép xtc truc tiép véi thude.
Viéc nhap khau vo nang duoc thyc hién nhu viéc
nhap khiu nguyén liéu 1am thudc (quy dinh tai
Piéu 68, Piéu 70, khoan 1, 2 Piéu 82 Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP)

23 | Khoan 7 Diéu | Co s& kinh doanh duge duoc co sd dang ky 1. Theo diém ¢ khoan 1 Piéu 42 Luat Dugc: | - Piém ¢ khoan 1 Diéu 42
107 Nghi dinh s6 | thuéc uy quyén thi c6 quyén thong tin va | Co s¢ kinh doanh dugc c6 quyén dugc thong tin, | Luat Dugc ‘
163/2025/NP- quang cdo thudc ¢ dung khong? quang cdo thudc theo quy dinh cua phap luat. | - Biém ¢ khoan 7 Diéu
CP 2. Theo diém c khoan 7 Bi¢u 107 Nghi dinh s6 | 107 Nghi dinh  so0

163/2025/ND-CP: Co sé kinh doanh dugc cua | 163/2025/ND-CP
Viét Nam dugce co s¢ dang ky thl}éc tai‘Viét Nam

uy quyén dugc dung tén trong hd so dé nghi xac

nhan ndi dung quang céo thudc.

24 | Nghi dinh sb | Co so c6 Gidy GDP dén han thang 12/2025, Nghi dinh 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 | Nghi dinh 163/2025/ND-
163/2025/ND- | nhung hién tai trong danh sach cong bd khach | ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién | CP ngay 29/6/2025
CP hang ctia co quan quan 1y khong co tén doanh | phap dé to chirc, hudng dan thi hanh Luat Duoc

nghiép, vay doanh nghiép can thuc hién thu | (c6 hiéu luc thi hanh tir 01/7/2025) khong quy dinh
tuc gi thém viée co sé ¢ von dau tu nude ngoai phai cong bd
danh séch co s¢ ban budn (la khach hang cua co
sO)
25 | Diéu 9 Thong tu | Co s ban 1é thude dd ndp hod so tai tham dinh Theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 9 Thong tu s6 | Khoan 6 Diéu 9 Thong tu

s6  02/2018/TT-
BYT

GPP va di c6 bién ban danh gia yéu cau khic
phuc mot s ton tai thi c6 dugc kinh doanh
thuodc trong thoi gian khac phuc ton tai khong?

02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018: “Sau khi nop
hé so danh gid dinh ky viéc duy tri ddp img GPP
theo thoi han quy dinh, co so badn lé thuée dwoc
tiép tuc hoat déng ban 1é thuoc theo pham vi quy
dinh tai Gidy chitng nhdn di diéu kién kinh doanh
duoc, ké tir ngay ndp ho so cho dén khi c6 két qua
danh gia dinh ky”. Co s& da dugc danh gia truc
tiép va da c6 bién ban danh gia GPP trong d6 c6
cac yéu cau khic phuc céc tdn tai thi duge tiép tuc
kinh doanh cho dén khi c6 két qua danh gia cudi

$6 02/2018/TT-BYT
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cung ciia dot danh gia (bao gdm ca hoat dong danh
gia viéc khic phuc ciia co so).

26

Thong tu  s6
11/2025/TT-
BYT

Hién nay, theo Quyét dinh s6 2278/QD-BYT
ngay 09/7/2025 da bai bé TTHC danh gia duy
tri GPP/GDP. Theo quy dinh tai Thong tu sb
11/2025, co s& kinh doanh dugc gui hd so vé
co quan chuyén mon thugc UBND tinh. Vay
viéc thu phi d6i v6i viéc tham dinh hd so GPP
con thuc hién theo quy dinh tai Thong tu )
41/2023/TT-BTC cta B Tai chinh khong?

B6 Y té da ban hanh Quyét dinh s6 2546/QD-
BYT ngay 11/8/2025 cong bé TTHC vé tham dinh
diéu kién vé co s¢ vat chat, ki thuat, nhan sy va
danh gia thuc hanh tot cho co s¢ khong vi muc dich
thuong mai, danh giad dinh ky viéc duy tri thuc
hanh t6t GPP/GDP/GSP, kiém soat thay d6i v6i co
so ban 1¢ thudc, phan phdi thude, nguyén liéu 1am
thude, bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc,
trong d6 co quy dinh vé phi duoc thyc hién theo
Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ciia B6 Tai chinh.

Thong tu s6 41/2023/TT-
BTC

27

Phu lyc I Thong
tu  36/2018/TT-
BYT, duoc sua
do6i tai Thong tu
s6  11/2025/TT-
BYT

Co s6 nhap khau c6 can ky hop dong véi
Trung tdm kiém nghi¢m khong?

Theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 8 Thong tu s6
30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 hudng dan ap
dung tiéu chudn chét luong, kiém nghiém thudc,
nguyén liéu 1am thubc va thu hoi, xt 1y thude vi
pham:

“I. Thuéc thuéc mot trong cdc truong hop sau
ddy phdi dwoc kiém nghiém béi co sé kiém nghiém
do Bé Y té (Cuc Quan Iy Duwoc) chi dinh truée khi
luu hanh:

a) Thuéc quy dinh tai diém a va diém b khoan
3 Pieu 103 cua Ludt Duoc,

b) Sinh phdm la dan xudt ciia mau va huyét
tuwong nguoi;

¢) Thuéc nhap khau theo quy dinh tai Piéu 58
Nghi dinh so 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025
ciia Chinh phit quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién
phap thi hanh Ludt Duoc,

d) Thuéc dwge san xudt boi co sé san xudt
thudc mede ngodi thude Danh sach co s6 san xudt
thuéc nuoc ngodi co thuéc vi pham chat leong
phdi kiém nghiém 100% 16 thuéc nhdp khdu.

Khoan 1 Piéu 8 Théng tu
$6 30/2025/TT-BYT
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Truong hop co so san xudt chi c6 1 16 thube vi
pham mitc do 3, yéu cau kiém nghiém chi ap dung
déi véi cdc 16 thuéc nhdp khau cia thude cé vi
pham chat lwong.”

Do vay viéc ky hop ddng véi co quan kiém
nghiém dé sin sang thuc hién kiém nghiém thube
1a can thiét.

28

Thong tu
11/2025/TT-
BYT

SO

Theo Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, co so hét
han GDP/GPP s€ ndp bdo cdo hoat dong 03
nam, vay bao cdo nay:

- La tha tuc hanh chinh hay khong phai;

- Co s& ¢6 phai nop phi theo Thong tu sb
41/2023/TT-BTC cta B Tai chinh hay
khong?

- Theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 9 Thong tu
s6 03/2018/TT-BYT duoc stra ddi, bd sung theo
quy dinh tai Diém b khoan 4 Diéu 2 Thong tu s6
11/2025/TT-BYT: “co s6 phdn phéi thube, nguyén
liéu lam thudc phdi nép béo cdo vé viéc duy tri ddp
g thiee hanh tot phin phéi thuéc, nguyén liéu
lam thuoc theo quy dinh tqi diém ¢ khodan 7 Piéu
nay vé Co quan tiép nhdn”;

- Theo tai khoan 3 Diéu 9 Théng tu sd
02/2018/TT-BYT duoc stra doi theo quy dinh tai
diém b khoan 2 Piéu 1 Thong tu s6 11/2025/TT-
BYT: “co sé bdn lé thudc phdi ndp bdo cdo vé viéc
duy tri ddp vmg thwe hanh tot co sé ban 1é thudc
theo quy dinh tai diém ¢ khoan 7 Diéu nay vé co
quan chuyén mén vé y té cua tinh™;

- Nhu vay, bdo cdo viéc duy tri thuc hanh tdt
GDP/GPP 1a mét phan cia ho so danh gia dinh ky
viéc duy tri GDP/DPP. Bo Y té di ban hanh Quyét
dinh s6 2546/QD-BYT ngay 11/8/2025 cong b
TTHC vé thdm dinh diéu kién vé co s& vat chit, ky
thudt, nhan su va danh gia thyc hanh t6t cho co s&
khong vi muyc dich thuong mai, danh gid dinh ky
viéc duy tri thuc hanh t6t GPP/GDP/GSP, kiém
soat thay ddi v6i co s¢ ban 1é thudc, phan phdi
thude, NLLT, bao quan thuc NLLT, trong d6 co
quy dinh vé phi dugc thuc hién theo Thong tu sb
41/2023/TT-BTC cua Bo Tai chinh.

- Khoan 3 Diéu 9 Thong
tw s6 03/2018/TT-BYT

- Thong tu  sd
41/2023/TT-BTC
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29

Diéu 2 Thong tu
sd6  31/2025/TT-
BYTT

Piéu 2 Thong tu s6 31/2025/TT-BYT: Béo
céo tat ca danh sach dugc si c6 Chung chi
hanh nghé dugc dang lam viéc tai doanh
nghiép hay chi bdo cdo dugc si phu trach
chuyén mén? Néu duoc si khong cung cép
Chutng chi hanh nghé duoc thi sao? Doanh
nghiép bi vi pham hay ngudi khong cung cip
bi vi pham?

Theo quy dinh tai diém g khoan 2 Diéu 42 Luat
Duqc co sO kinh doanh dugc c6 trach nhiém:

“g) Thong bao, cap nhat danh sach nguoi co
Chiing chi hanh nghé dwoc dang hanh nghé tai
co s6 dén co quan co tham quyén theo quy dinh
ciia Bé truomg B Y té,”

Piéu 2 Thong tu s6 31/2025/TT-BYT ¢6 quy
dinh:

“Diéu 2. Thong bdo, cdp nhdt danh sdich
nguwoi c6 Chieng chi hanh nghé dwoc dang hanh
nghé tai co sé dén co quan cé tham quyén

1. Co so kinh doanh dwoc, trir nha thudc thugc
chudi nha thudc giri théng bdo truec tzep hoac qua
dich vu buwu chinh hodc truc tuyén dén Uy ban
nhdn déan cdp tinh (co quan chuyén mon ve y té
thuéc Uy ban nhdn ddn cdp tinh) noi co sé kinh
doanh duoc hoat dong danh sdach ngwoi co Chirng
chi hanh nghé dwoc dang hanh nghé dwoc tai co
S6 trong thoi han 15 (muoi lam) ngay ké tir ngay
duwoc cdp Gidy chitng nhdn du dieu kién kinh
doanh dwoc hodc co sy thay doi vé nguoi duoc cdp
Chitng chi hanh nghé dwoc dang hanh nghé duwoc
tai co s& theo mau sé 02 quy dinh tai Phu luc I ban
hanh kem theq Thong tu nay.

2. Coso 16 chirc chudi nha thudc giri théng bdo
truc tlep hodac qua dich vu buu chinh hodc truc
tuyen dén co quan chuyén mon vé y 1é thuoc Uy
ban nhdn déan cdp tinh noi ¢é nha thuoc thudc
chudi nha thuoc dang hoat dong danh séch nguoi
co Chirng chi hanh nghe duwgc dang hanh nghe
dwoc tai cdc nha thuoc thugc chudi nha thuoc
trong thoi han 15 (mwoi lam) ngay ké tir ngay dwoc
cap Gidy chirng nhdn du. dieu kién kinh doanh
dwoc hodc cé sw thay doi vé nguoi dirge cap Ching
chi hanh nghé dwgc dang hanh nghé diwege tai co

- Piém g khoan 2 Diéu 42
Luat Duoc

- Piéu 2 Thong tu sb
31/2025/TT-BYT

- Piém b khoan 1 Diéu 55
Nghi dinh s6
117/2020/ND-CP




20

sG theo mau s6 02 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kem theo Thong tw nay.”

Nhu vy, co so kinh doanh dugc phai thuc hi¢n
thong bao, cip nhat danh sach tat ca nguoi co
Chung chi hanh nghé dugcdang hanh nghé dugc
tai co s& dén co quan c6 tham quyén, khong chi la
nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ve duogc.

Truong hop co sd khong thuc hién viéc thong
bao, cap nhat danh sach nay, co s¢ s€ bi xur phat vi
pham hanh chinh theo quy dinh tai diém b khoan 1
Piéu 55 Nghi dinh s 117/2020/ND-CP ngay
28/9/2020 cua Chinh phu.

Luat Dugc va cac van ban c6 lién quan khong
¢6 quy dinh xtr phat vi pham d6i v6i nguoi co
Chung chi hanh nghé duoc khong cung cap Chimg
chi hanh nghé duoc cho co sé kinh doanh dugc noi
ngudi d6 hanh nghé.

30 Chuong V Trudc diy khoan 1 Diéu 2 Nghi dinh sb Tai Diéu 76 Luat Dugc di quy dinh rat chi tiét, | - Biéu 76 Luat Duoc
Théng tu sb 54/2017/ND-CP ¢6 giai thich “Thong tin day di muc dich thong tin thudc, can cir xay dung | - Chuong V Thong tu 5O
31/2025/TT- thudc”. V&i su thay d6i ciia Nghi dinh sb | ndi dung thong tin thudc, ndi dung thong tin thuoc 31/2025/TT-BYT

BYT 163/2025/ND-CP  va Thong tu sb can bao gom cac thong tin gi, trach nhiém cung cap
31/2025/TT-BYT, dinh nghia “thong tn | thong tin thuée. ]
thudc” khong con, vay nén hiéu hoat dong | . _ Tai Qhuong Y;Th";ng u,I 50 31/ 2,025/ TT'BY,T
AL X £ s da quy dinh chi tiét, day da hinh thirc, cach thuc
thong tin thuoc nhu thé nao? . :
thong tin thudc.

Cac quy dinh néu trén da thé hién mot tong
quan vé thong tin thubc, cling nhu can cur dé trlen
khai hoat dong thong tin thudc. Do d6, khong can
quy dinh thém khai niém “thong tin thubc”,

31 |Piém c khoan 2 | Piém c¢ khoin 2 Piéu 12 Thong tu s Khoan 2 Diéu 12 Thong tu sd 31/2025/TT- | Thong tu s6 31/2025/TT-

Diéu 12 Théng tu

3 1/2925/TT—BYT quy dinh:’ “2. Thong tin
thuoc cho nguoi sw dung thuoc dwoc thuc hién
qua cdc cach thuec sau”

BYT di quy dinh vé cach thtrc thong tin thué‘c cho
nguoi sir dung dugc quy dinh; khoan 2 Diéu 13
Thong tu s6 31/2025/TT-BYT da quy dinh vé thuc

BYT
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sd  31/2025/TT-
BYT

c¢) Co s& kinh doanh dugc, van phong dai dién
cta thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong
linh vyc dugc tai Viét Nam, co s¢ dang ky
thudc cung cép tai lidu théng tin thude cho
nguoi bénh, ngudi dai dién ctia ngudi bénh dé
hudng dan cach thirc st dung thudc, theo ddi
tinh an toan cua thudc.

Dé nghi BO Y té giai thich rd hinh thirc théng
tin thudc cho ngudi bénh/ ngudi dai dién
ngudi bénh cu thé 1a gi? Co phai cong ty co
thé phan phét tai liéu thong tin thudc dudi
dang brochure/ leaflet cho ngudi bénh vdi ndi
dung bao gom: tén thudc, cong dung, chi dinh,
lidu dung, cach dung va nhitng vn dé can luu
¥ trong qua trinh st dung thudc

hién cach thirc théng tin thudc qua cung cap tai lidu
thong tin thudc; Piéu 19 Thong tu sé 31/2025/TT-
BYT di quy dinh vé hinh thirc thong tin thudc,
trong d6 da quy dinh chi tiét, cu thé vai tai lidu
thong tin thudc; Diéu 20 Thong tu s6 31/2025/TT-
BYT da quy dinh céc thong tin, hinh anh khong
duoc sir dung trong thong tin thude.

Dé nghi doanh nghiép nghién ciru ky cac quy
dinh néu trén va céc quy dinh c6 lién quan tai Luat
Duogc dé trién khai thuc hién viée thong tin thube
cho nguoi sir dung thude.

32

Diém ¢ khoan 2
Diéu 12 Théng tu
s6 31/2025/TT-
BYT

Theo diém ¢ khoan 2 Piéu 12 Thong tu sb
31/2025/TT-BYT, co s& kinh doanh duoc
dugc phép thong tin thue dén nguoi bénh va
nguoi dai dién cho nguoi bénh. Nhung tai
khoan 5 Piéu 15 cam nguoi gidi thidu thude
tiép can nguoi bénh. Nhu vay, co s& kinh
doanh duoc thong tin thudc dén nguoi bénh va
ngudi dai dién cho ngudi bénh bang cach nao.

1. Khoan 1 Diéu 14 Thong tu s6 31/2025/TT-
BYT quy dinh “I. Nguoi gidi thiéu thuoc la nguoi
duoc co so kinh doanh dwoc tuyén dung va duoc
nguwoi ding dau ciia chinh co sé cap thé “Nguoi
gidi thiéu thude” dé théng tin thuéc ciia co so kinh
doanh dé cho nguoi hanh nghé kham bénh, chita
bénh, nguoi hanh nghé dwoc”. Vi vdy, quy dinh
nguoi gidi thi¢u thube khong dugce thuc hién hanh
vi “T ié}? can nguoi bénh, ho so bénh dn, don thudc,
thdo ludn hodc yéu cau cung cap théng tin lién lién
quan dén nguwoi bénh” tai diém g khoan 5 Piéu 15
la hoan toan phu hop.

2. Quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 12 Thong
tu s6 31/2025/TT-BYT “Co s6 kinh doanh duoc,
van phong dai dién cua thwong nhdn nuoc ngoai
hoat dong trong linh vuc dwoc tai Viét Nam, co so
ddang ky thuéc cung cdp tai liéu théng tin thube cho
nguoi bénh, nguwoi dai dién cua nguoi bénh dée
huéng dan cdach sir dung thudc, theo doi tinh an
todn cia thuéc” khong mau thuan véi quy dinh tai

Thong tu s6 31/2025/TT-
BYT
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diém g khoan 5 Piéu 15 néu trén do khéng quy
dinh viéc cung cip tai liéu nay thong qua ngudi
gi6i thiéu thudc.

Co so kinh doanh dugc c6 thé lua chon céc
cach thirc cung cip tai lidu thong tin cho ngudi
bénh, nguoi dai dién cia nguoi bénh thong qua
ngudi hanh nghé kham bénh, chira bénh, thong qua
ngudi hanh nghé dugec...

33

Piém a khoan 2
Diéu 13 Théng tu
s6  31/2025/TT-
BYT

Piém a khoan 2 Diéu 13 Théng tu sb
31/2025/TT-BYT quy dinh: “2. Cung cdp tdi
liu théng tin thuoc: a) Co sé kinh doanh
dwoc, van phong dai dién cua thwong nhdan
nuoc ngoai hoat dong trong linh vuc dwoc tai
Viét Nam, co s¢ ding ky thuéc xdy dung tai
liéu thong tin thuéce phu hop voi doi twong
duoc thong tin theo quy dinh tai khodn 5 Diéu
76 cua Ludt Duoc va quy dinh tai Pieu 19 va
Piéu 20 Théng tw nay. Trén tdi liéu thong tin
thuéc phdi ghi ré tén co s6 cung cap tai liéu,
déi voi tai liéu la ban gidy thi phdi c6 ddu cia
co' SO cung cd'p tai lieu do;”

Doanh nghiép c6 thé sir dung con dau dién tir
cho céc tai liéu thong tin thudc dang ban gidy
dugc khong?

Khoan 1 Diéu 43 Luat Doanh nghiép c6 quy
dinh vé diu ctia doanh nghiép nhu sau: “/. Ddu bao
go”‘m déu duoc lam tai co sé khdc dau hodc déau
dudi hinh thirc chit ky so theo quy dinh ciia phdp
ludt vé giao dich dién tuw”.

Dé nghi doanh nghiép trién khai thyc hién theo
quy dinh.

Khoan 1 Diéu 43 Luat
Doanh nghié¢p

34

Khoan 1 Piéu 14
Thong tu  sd
31/2025/TT-
BYT

Vin phong dai dién c6 thé tuyén dung trinh
dugc vién dé giéi thiéu thubc cta cong ty
minh dung tén dang ky duoc hay khong?

Theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 14 Thong tu s6
31/2025/TT-BYT: “I. Nguoi gidi thiéu thuéc la
ngueoi dwoc co so kinh doanh dwoc tuyén dung va
dige nguoi ding dau cia chinh co sé cap thé
“Nguoi giGi thiéu thudc” dé théng tin thubc cia
co s6 kinh doanh dé cho ngwoi hanh nghé kham
bénh, chita bénh, nguoi hanh nghé duoc.”

Theo khoan 2 Piéu 32 Luat Duoc, Vin phong
dai dién khong phai la co sé kinh doanh dugc.

- Khoan 2 Piéu 32 Luéit
Duoc

- Thong tw sO
31/2025/TT-BYT
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35

Khoan 1 Diéu 14;
Khoéan 5 Piéu 15
Thong tu  sd
31/2025/TT-
BYT

Trinh dugc vién (nguoi gidi thiéu thude) co
the ti€p xuc bénh nhan dé cung cap thong tin
thuoc hay khong?

Thong tu s6 31/2025/TT-BYT da quy dinh nhu
sau:

1. Khoan 1 DPiéu 14 quy dinh “I. Nguoi gidi
thiéu thuéc la nguoi duoc co so kinh doanh dwoc
tuyén dung va dwoc nguoi dirng dau cia chinh co
6 cdp thé “Nguoi gidi thiéu thude” dé théng tin
thuée cia co sé kinh doanh d6 cho ngwoi hanh
nghé kham bénh, chiva bénh, ngwoi hanh nghé
duoc”.

2. Piém g khoan 5 Piéu 15 Théng tu sd
31/2025/TT-BYT quy dinh ngudi gi6i thiéu thude
khong duoc thuc hién hanh vi “Tiép cdn nguoi
bénh, hé so bénh dan, don thuée, thao ludn hodc yéu
cau cung cdp thong tin lién lién quan dén nguwoi
bénh”.

Dé nghi Co so nghién ctru cic quy dinh lién
quan dé thyuc hién thong tin thudc dung quy dinh.

Khoan 1 Piéu 14 va
Piém g khoan 5 Diéu 15
Thong tu s6 31/2025/TT-
BYT

36

Khoan 1 Piéu 19
Thong tu  sd
31/2025/TT-
BYT

Khoan 1 Diéu 19 Thong tu sd 31/2025/TT-
BYT quy dinh: “I. Tai liéu thong tin thuoc
phdi hién thi day di néi dung théng tin thuoc
theo quy dinh tai diém a, b khodn 5 Diéu 76
cua Ludt Duoc; khong dwoc co cdc thong tin,
hinh anh khéng lién quan truc tiép dén thuoc
hodic sir dung thudc va cdc théng tin, hinh dnh
quy dinh tai Diéu 20 cia Théng tw nay.
Truong hop tdi liéu théng tin thudc dwge trinh
bay duoi dang ban ghi am, ban ghi hinh, cac
théng tin vé thudc phdi dwge doc to, ré rang
hodc hién thi ddy d theo quy dinh”.

Péi voi tai lidu thong tin thude dugce trinh bay
dudi dang ban ghi dm, ban ghi hinh: doanh
nghiép c6 thé vira thé hién day du thong tin bat
budc theo quy dinh tai diém a, b khoan 5 Piéu
76 cua Luat Dugc vira doc to rd rang mot sb
thong tin nhu tén thudc, chi dinh, chéng chi

Tai khoan 1 Diéu 19 Thong tu s6 31/2025/TT-
BYT da quy dinh rat 1 rang: “Trieong hop tai liéu
théng tin thudc dwoe trinh bay dwéi dang ban ghi
am, ban ghi hinh, cdc thong tin vé thuéc phai dwoc
doc to, ré rang hodc hién thi day di theo quy

Thong tu s6 31/2025/TT-BYT ciing khong ¢6
quy dinh cAm doanh nghiép vira doc to, rd rang vira
hién thi thong tin vé thudc. Do d6, dé nghi Co s&
nghién clru van ban dé thuc hién theo quy dinh.

Khoan 1 Piéu 19 Thong
tu s6 31/2025/TT-BYT
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dinh, liéu dung, cach dung cua thudc hay
khong? Hodc néu doanh nghiép chon phuong
an doc to, 10 rang cac thong tin vé thude thi c6
phai doc tt ca cac ndi dung bt budc theo quy
dinh tai diém a, b khoan 5 Diéu 76 cta Luat
Duogc hay khéng?

37

Khoan 1 Piéu 19
Thong tu  sd
31/2025/TT-
BYT

Trong tai lidu théng tin thude co thé in ma QR
code dé link dén t& huéng dan sir dung thude
da duogc duyét khong?

Tai Diéu 20 Thong tu sd 31/2025/TT-BYT
khong nghiém cidm doanh nghiép st dung QR code
tai tai liéu thong tin thude dé link dén to hudéng dan
su dung thube da duoc duyét. Tuy nhién ndi dung
thong tin thudc phai dap ing quy dinh tai khoan 1
Diéu 19 Thong tu s6 31/2025/TT-BYT: “I. Tai
liéu théng tin thudc phdi hién thi day di néi dung
théng tin thuoc theo quy dinh tai diém a, b khodn
5 Piéu 76 cua Ludt Duoc; khong dwoc co cac
théng tin, hinh anh khéng lién quan triee tiép dén
thude hodc sir dung thudce va cdc thong tin, hinh
danh quy dinh tai Piéu 20 ciia Théng tw ndy. Truong
hop tai liéu théng tin thude dwoc trinh bay dudi
dang ban ghi dm, ban ghi hinh, cdc théng tin vé
thuée phai dwoc doc to, ro rang hodc hién thi ddy
du theo quy dinh” va cac quy dinh khac lién quan.

biéu 19, Didu 20 Théng
tu s6 31/2025/TT-BYT
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Khoan 2 Diéu 19
Thong tu  sb
31/2025/TT-
BYT

Thong tin dugc phé duyét theo MiV-PA39
bao gdm 2 nghién ctru thi khi trich dan vao tai
liéu thong tin, quang cdo thudc chi trich din
day du 1 nghién ctru thi c6 duoc chip nhan
khong? Hay phai trich dan du ca 2 nghién ciru.

Khoan 2 Diéu 19 Théng tu sd 31/2025/TT-
BYT da quy dinh: “2. Tai liéu théng tin thudc phdi
ghi chii thich ré rang tdi liéu chitng minh dong thoi
phdi chi ré phan théng tin dwoc trich dan trong tai
liéu chitng minh. Vigc trich ddn phdi dim bdo
truyén dat chinh xdc thong tin, khong suy. dién
hodc thém bot thong tin theo huéng gay hiéu sai
vé tinh an toan, hié¢u qud ciia thuoc”.

Pé nghi Co sé nghién ctru quy dinh dé thuc
hién thong tin thudc theo dang quy dinh.

Khoan 2 DPiéu 19 Thong
tu s6 31/2025/TT-BYT
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39

Khoin 11 Diéu
20 Thoéng tu sd
31/2025/TT-
BYT

Khoan 11 Biéu 20 Théong tu s6 31/2025/TT-
BYT quy dinh: “I/1. Théng tin xudt xir ciia
thude, nguyén liéu lam thudc khong day di”.
Thong tin vé xut xtr ciia thude nhu thé nao 1a
khong day du?

Vi du: Mot thude c6 nhiéu co s& san xudt (co
sO' san xuat ban thanh pham, co s¢ dong goi
cAp 1, co so dong gbi cap 2, co sé xuit xuong)
thi chung t6i phai liét ké tit ca cic co s& san
xudt ndy hay chi can ghi co s san xuét cudi
cung chiu trach nhiém xuat xudng 16 thude do
(co sO xudt xuong).

Lién quan dén xuat xtr cta thudc, dé nghi Co
so nghién ciu quy dinh tai Nghi dinh s
31/2018/ND-CP quy dinh chi tiét Luat Quéan ly
ngoai thuong vé xuat xtr hang héa va cc vin ban
¢6 lién quan dé thuc hién theo quy dinh.

I1.

Linh vwe quan ly gia thuoc

- Khoan 1, khoan
43 Piéu 1 Luat s6
44/2024/QH15;

- Muc I Chuong
VIII Nghi dinh s
163/2025/ND-
CP ngay
29/6/2025

Theo quy dinh mdi cac doanh nghiép kinh
doanh thudc khong phai ké khai gia ban budn
guri S6'Y té nita?

- Luat s6 44/2024/QH15 c6 hiéu luc ngay
01/7/2025 quy dinh: “Ké khai, ké khai lai gid
thuéc theo phap ludt ve gid déi véi thude thudc
danh muc thudc thiét yéu.”

- Khoan 2 Diéu 130 Nghi dinh sé 163/2025/ND-
CP ngay 29/6/2025 quy dinh: “Chu tich Uy ban
nhdn ddn cdp tinh té chirc viéc tiép nhdn ké khai
gid thuéc theo quy dinh tai Ludt Gid va cdc van
ban hiéng dan Ludt Gid.”

Do d6, cac co s& kinh doanh dugc lién hé S¢ Y té
dé thuc hién ké khai gia theo ding quy dinh tai
khoan 2 Diéu 130 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
ngay 29/6/2025.

Nghi dinh s6
31/2018/ND-CP
- Luat s6 44/2024/QH15

- Khoan 2 Dicu 130 Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP

- Khoan 3, khoan
43 Piéu 1 Luat s6
44/2024/QH15;

- Muc I Chuong
VIII Nghi dinh s

Gi4 ban buén < Gia cong bd, cong bo lai (trd
lai quy dinh nhu gia ké khai, ké khai lai truée
day)?

Luat s6 44/2024/QH15 c6 hiéu luc tir ngay
01/7/2025 va tai khoan 3 Diéu 1 Luat sb
44/2024/QH15 (sira ddi, bd sung diém i khoan 5
Luat Dugc 2016) quy dinh hanh vi bi cdm trong
kinh doanh thudc: “Bdn buén thuéc ké don cao hon

gia ban buon thuoc du kién da cong bo, cong bo

lai.”

Luat sb 44/2024/QH15
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163/ND-CP ngay
29/6/2025

- Khoan 18 Diéu

Trong truong hop doanh nghiép da ndp ho so

Khoan 18 Piéu 1 Luat s 44/2024/QH15 (stra doi,

Khoéan 18 Diéu 1 Luat sd

1 Luat s6 | ké khai/cong bd gia ma BO Y té chua kip phan | bd sung mot sé diém, khoan cta Piéu 42 Luat | 44/2024/QH15
44/2024/QH15; | hoi sau 3 ngay thi co6 duoc tam ban theo gia | Duoc 2016) quy dinh Co sé kinh doanh dugc ¢o
_ Nghi dinh sé mo1 khong? quén: :‘Mufz, bdnA thuéé kéAd‘O’n lié Z‘Z/?t’ ng’dy ’Bé Y fé

tiep nhdn ho so cong bo, cong bo lai gia ban buon
163/2025/ND- £ . . £ s 4
CPp ngdy thuoc du kién cua co so sdan xudt, co so nhdp khdau
29/6/2025 thuoc.
- Khoan 43 Piéu | Thu tuc cong bo/cong bd lai gia thudc theo | Luat s6 44/2024/QH15 va Nghi dinh s0 | - Luat s0 44/2024/QH15
1 Luat so | Nghi dinh  s6 163/2025/ND-CP  ngay | 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cohi¢ulyckétir | -  Nghi  dinh  s0
44/2024/QH15; | 29/6/2025 khi nao s& dugc trién khai? ngay 01/7/2025. Do d6, ké tir ngay 01/7/2025, tha | 163/2025/ND-CP

tuc cong bd, cong bd lai gia ban budn thude du kién
- Muc I Chuong theo quy dinh tai Nghi dinh s§ 163/2025/ND-CP
VI Neghi dinh 56 ngay 29/6/2025 s& duoc trién khai
163/2025/ND- 84y ' '
CP ngay
29/6/2025
- Khoan 43, | Thudc ké don dd duoc ké khai gia, theo quy | Piéu 117 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay | Diéu 117, Biéu mau sb 02
khoan 44 Diéu 1 | dinh gia d4 ké khai chinh 1a gid cong bd. Néu | 29/6/2025 quy dinh viéc kién nghi vé mirc gia ban | Phu luc VII Nghi dinh sé
Luat s6 | mirc chénh léch gia da cong bd cao hon mirc | budn thude du kién da cong bd, cong bd lai trong | 163/2025/ND-CP
44/2024/QH15; | chénh léch téi da thi cong ty c6 can cong bd | truong hop mirc chénh 1éch cua gia ban budn thude

- Muc I Chuong
VIII Nghi dinh s6
163/2025/ND-
CP ngay
29/6/2025;

- Phu luc VII ban
hanh keém theo

lai gia khong?

dur kién da cong bd, cong bd lai so v6i gia trang
thau cua chinh mat hang thudc d6 cao hon quy dinh
vé mirc chénh léch ti da. Do d6, Cong ty chii dong
ra soat lai mirc chénh léch giita gia ban budn thudce
du kién da cong b so voi gid trang thau thuc té,
truong hop c6 muc chénh Iéch cao hon quy dinh,
cong ty chi dong thuc hién cong b lai gia ban
budn dé diéu chinh gia ban budn thudc du kién va
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Nghi dinh s
163/2025/ND-
CP ngay

29/6/2025

HO so cong bd theo Biéu mau s6 02 Phu luc VII
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

- Khoan 43 Diéu
1 Luat s
44/2024/QH15;

- Muc I Chuong
VIII Nghi dinh s6
163/2025/ND-
CP ngay
29/6/2025;

- Luat Gia;

- Nghi dinh
85/2024/ND-CP
ngay 10/7/2024;

- Thong tu sd
28/2024/TT-
BYT

01/11/2024.

ngay

Glycerin trinitrate 1a thudc khong ké don duoc
cong bd gia 1a 81.000d/6ng. Khi don gia trang
thau 1a 105.000d/ong va ké khai giri SYT
nhung SYT trd 161 khong nhan véi ly do la
chua dugc hudng din vé Nghi dinh. Do do,
viéc xudt gia 105.000d/6ng nhu vy co vi
pham quy dinh vé Luat gia hay khong?

- Theo quy dinh tai khoan 43 Diéu 1 Luat sd
44/2024/QH15, néu thube dugc phan loai 14 thude
ké don, thi co s¢ san Xuat/co s¢ nhap khau phai
thyc hién quy dinh vé cong bd gla ban budn thude
du kién. Néu khong thuc hién viéc cong bd gia ban
budn thude dy kién s& vi pham quy dinh tai khoan
2 Dicu 43 va khoan 2 Diéu 44 Luat Dugc 2016
(dugc sua doi tai khoan 19, khoan 20 Diéu 1 Luat
s0 44/2024/QH15) vé trach nhiém ctia co sd san
xuét/co s& nhap khau.

- Theo quy dinh tai khoan 43 Diéu 1 Luat sd
44/2024/QH15, néu thube duge phan loai la thube
thiét yéu, thi theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 130
Nghi dinh s6 163/2025/ND- CP ngay 29/6/2025
(Chu tich Uy ban nhén ddn cdp tinh t6 chirc viéc
tzep nhdn ké khai gid thuéc theo quy dinh tai Ludt
Gid va cdc van ban hwéng dan Ludt Gid), thi dé
nghi Cong ty lién hé v6i SO Y té dia phuong noi
cong ty dong tru s¢ chinh dé thyc hién quy dinh vé
ké khai gia theo diing quy dinh cua tai Luat Gid va
cac vin ban huéng dan Luat Gia.

Khoéan 43 Diéu 1 Luat sd
44/2024/QH15

- Khoan 3 Diéu 3
Luat )
44/2024/QH15;

- Muc I Chuong
VIII Nghi dinh s
163/2025/ND-

Thudc da dugc ké khai gia theo Nghi dinh so
54/2017/NDB-CP ngay 08/5/2017, hién tai murc
gi4 khong thay doi, tuy nhién thudc dugc gia
han s6 ding ky luu hanh thi ¢6 can ndp ho so
cong bd lai gia khong?

- Thudc dugc gia han so gidy ding ky luu hanh va
khong thay dbi s6 dang ky thi gia ban budn thude
du kién da cong khai theo quy dinh tai Nghi dinh
54/2017/ND-CP duoc coi la gia ban budn thude du
kién cong bd, cong bd lai theo quy dinh tai diém b
khoan 3 Diéu 3 Luat sb 44/2024/QH15

- Thudc duoc gia han sé gidy dang ky luu hanh va
c6 thay ddi sb ding ky thi co so san xuét/co s¢ nhap
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CP
29/6/2025;

ngay

- Phu luc VII ban
hanh kém theo
Nghi dinh s
163/2025/ND-
CP ngay
29/6/2025

khau phai thuc hién cong bd gia ban budn thudce
theo quy dinh tai Muc I Chuong VIII Nghi dinh )
163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 va Ho so cong
b6 theo Biéu mau s6 01 Phu luc VII Nghi dinh )
163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025.

- Khoan 3 Diéu 3
Luat s6
44/2024/QH15;

- Muc I Chuong
VIII Nghi dinh s
163/2025/ND-
CP ngay
29/6/2025;

- Phu luc VII ban
hanh kém theo
Nghi dinh s6
163/2025/ND-
CP ngay
29/6/2025

Gia san pham da dugc ké khai trudc day voi
s6 dang ky VN-xxx-xx nhung nay da duoc cap
s6 dang ky 12 sb thi cong ty c6 can thyuc hién
cong bd/cong bd lai gia khong? (gia khong
thay d6i)

Thudc duge gia han sb gidy dang ky luu hanh va
c6 thay d6i s6 dang ky thi co s san xuat/co so nhap
khau phai thyc hién cong bd gid ban budn thude
theo quy dinh tai Muc I Chwong VIII Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 va Ho so cong
b theo Biéu mau s6 01 Phu lyc VII Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025.

- Khoan 3 Diéu 3
Luat $b
44/2024/QH15;

- Muc I Chuong
VIII Nghi dinh s6
163/2025/ND-

San pham da duogc ké khai nhung gia CIF c6
thay d6i nhung gia ban budn khong thay dbi
thi ¢6 can thuc hién cong bd hay cong bd lai
gia hay khong?

Truong hop thude khong thay doi gia ban budn dur
kién d4 ké khai theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 107
Luat Dugc 2016 thi theo quy dinh tai diém b khoan
3 Diédu 3 Luat s6 44/2024/QH15, mirc gid ban buén
thube du kién nay dugc tiép tuc str dung va dugc
coi la gia ban budn thude du kién cong bd, cong bd
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lai va co s¢ san xuat/co s& nhip khau khong can

CpP ngay
29/6/2025 phai thyc hién cong b hay cong bd lai.

10 | Mausé 1, s6 2 tai | Cong bd, cong bd lai gia ban budn du kién quy | Tai Biéu miu cong bd gia (Mau sb 1, s6 2) tai Phu | Phu luc VII ban hanh kém
Phu luc VII ban | dinh cung cdp gié ban budn & nude s tai déi [ luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh sb |theo Nghi dinh s
Nghi  dinh sb khong cung cép dugce thi doanh nghiép c6 bi “Co 50 cam ket va chiu trach nhiém trucc phap | 29/6/2025
163/2025/ND- anh huéng gi khong? ludt vé tinh chinh xdc cua cdc thong tin tai Bang

\ na

g; 6/2025 neay Vlyvay, dé nghi Cong ty tuan thu quy dinh vé viée
cung cap day du thong tin tai Bang cong b gia bao
gdém ca “Théng tin vé gid ban tai nwdc xudt xir
hodc nudc khac doi véi truong hop thudc chua c6
thuoc twong tw luwu hanh tai ‘Viét Nam” va chiu
trach nhiém trudce phap luat vé tinh chinh xac cta

cac thong tin tai Bang nay.

11 | Mausd 1,562 tai | Trén web thé hién da c6 thudc twong tu luu | Tai Module thyc hién Thi tuc hanh chinh “Céng | Phu luc VII ban hanh kém
Phy Iyc VII ban | hanh tai Viét Nam thi khong can cung cip gia | bd, cong b lai gia ban budn thudc dy kién” da thiét | theo Nghi dinh s
hanh kém theo | ban budn & nudc so tai nhung trén phan mém | ké cac truong thong tin cong bd gia theo dung Biéu | 163/2025/ND-CP
Nghi dinh s6 | chua thé hién phan nay dé nha nhap khau dién | miu cong bd gia sé 1, sb 2 tai Phy luc VII ban hanh
163/2025/ND- vao? kém theo Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP ngay
CP ngay 29/6/2025. Theo d6, khi thyc hién cong bd gia ban
29/6/2025 budn thude dy kién trén Module thuc hién Thu tuc

hanh chinh “Céng bd, cong bd lai gia ban budn
thudc du kién” s& yéu cau viéc ghi 16 “Théng tin
vé gia ban tqi nuwoc xudt xir hodc nude khac déi véi
trieong hop thude chuwa c6 thuoe twong tw heu hanh
tai Viet Nam”
II.  Linh vie Quan ly chat lrgng thude
1 |Khoan 2 Piéu 62 | Theo Thong tu sé 30/2025/TT-BYT néu | 1. Piém a khoan 2 Piéu 62 Luat Duoc quy dinh: | - Piém a khoan 2 Piéu 62
Luat Dugc nguyén liéu 1am thudc ma chuyén ludn trong Luat Dugc
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duoc dién co su thay ddi vé tiéu chuan chat
lugng va mire chat luong theo hudng chit ché,
ning cao hon thi phai thyc hién thay dbi
TCCL.

Vay néu nguyén liéu khi nhap khau vé tai thoi
diém nhap khau dap tng tiéu chuan duoc dién
hién hanh, nhung sau 1,2 nam co sy thay doi
TCCL nhu dé cap bén trén, ) nguyén liéu con
lai trong kho khong tiép tuc phan phdi cho cac
cong ty san xuat dugc duge nita. Vay doanh
nghiép c6 thé chuyén d6i muc dich st dung
cho cac nganh khac (nguyén liéu khong bi
cAm va dang sir dung & nganh d6)

“Nguyén liéu lam thuoc luu hanh trén thi triong
bi thu hoi trong truong hop sau ddy:

a) Nguyén liéu lam thuéc bi sic dung sai muc
dich;...”
2. Tai khoan 5b Piéu 60 Luat Dugc quy dinh:

“5b. B¢ truong Bo Y 1é xem xét, quyet dinh viéc sw

dung duoc chat, dwoc liéu dé san xudt thudc dwoc
cap gidy dang ky lweu hanh thuoc c6 chi dinh sir
dung phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc
nhém A da dwoe cong bo dich theo quy dinh ciia
phdp ludt vé phong, chong bénh truyén nhiém doi
Vvéi dwoc chat, duoc liéu di dwoc ccfp phép nhdp
khau dé sir dung cho muc dich khéc”.
Nhu vay, theo cac quy dinh hién hanh trong linh
vuc duoc, chua c¢6 quy dinh vé cho phép chuyén
d6i muc dich nguyén liéu lam thudc cho cac nganh
nghé khac.

- Khoan 5b Diéu 60 Luat
Duoc

Khoan 1 Diéu 92

Nghi dinh s
163/2025/ND-
CP

Mau 01 don dé nghi danh gia GMP: trong to
don dang ki s6 1. Ma hd so ctia co s¢ ndp hd
so danh gi4 14 gi? Vi ndp ho so danh gia GMP
s€ nop trudc hd so thudc. Phan C can ghi ndi
dung chiing nhén 1a gi ?

1. Tai khoan 1 Diéu 92 Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP quy dinh: “I. Thudc, nguyén liéu lam thudc
nhap khau khi dang ky lwu hanh tai Viét Nam, co
& san xudt thudc, nguyén liéu lam thuoc tai nuée
ngodi, ké cd truong hop chi tham gia vao mét hodc
nhiéu cong doan san xudt, phai dwoc danh gid viéc
dap iing Thue hanh t6t san xuat”.

Do véy, hd so dé nghi danh gia dap ung GMP chi
dugc nop, danh gia khi co s& nop ho so ding ky
thudc, nguyén liéu lam thube (d6ng thoi hodc sau
khi ndp ho so ding ky).

2. M3 hd so cta co sé ndp ho so danh gia 1a sd thir
tu hd so trén phan mém Dich vu cong, kém theo
loai th tuc hanh chinh cta ho so (VD hd so nop
ngay 01/7/2025 c6 STT la 1234/TT48 tuong ung
voi thu tuc danh gia GMP cua CSSX tai nudc
ngoai). S6 hd so nay s do h¢ thong tu cap, cong ty
dang ky khong can dién vao muc nay.

Khoan 1 Diéu 92 Nghi
dinh s 163/2025/ND-CP
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3. Tai Phan C cua Pon dé nghi danh gia GMP: co
so can xac dinh rd pham vi dé nghi danh gid, t6i
thiéu phai bao gdbm pham vi cac dang bao ché thudc
nop/d ndp hd so ding ky thudce.

Khoan 2 Diéu 93,
94,95 va 96 Nghi
dinh SO
163/2025/ND-
CP

Sau khi thanh tra co s¢ dap tmg GMP, Co
quan quan ly dugc Canada s€ ban hanh mdt
Thong bao két qua thanh tra (Exit Notice), tai
li¢u nay da duoc hop phap héa lanh sy va ndp
dén Quy Cuc dé thim dinh h so danh gia dap
ung GMP. Tuy nhién, sau d6 co s¢ dang ky lai
nhan dugc yéu ciu bd sung: "Khong chap
nhan giai trinh vé ndi dung co quan quan 1y
khong cung cdp bao cdo thanh tra diy du ma
chi c6 thong bao két qua kiém tra." Kinh mong
Quy Cuc hudéng din chi dao cu thé cho truong
hop Canada GMP.

Bao c4o kiém tra GMP duge ndp theo quy dinh tai
khoan 2 cac DPiéu 93, 94 , 95 va 96 Nghj dinh sd
163/2025/ND-CP. Thyc té 1a mdi nudc co dinh
dang Bao cao kiém tra GMP khac nhau. Do vay,
co s phai xuat trinh tai liéu quy dinh ctia Co quan
quan 1y nudc ngoai vé dinh dang Bao céo kiém tra
GMP, trong truong hop mau Bao cdo kiém tra
GMP khac mau Bao co kiém tra WHO-GMP.,
Ddi véi co sé san xuit Canada, co s cO thé nop
Gidy phép san xuit, Gidy ching nhan GMP.
Truong hop, cac Gidy to nay khong c6 thong tin
chi tiét vé dang bao ché..., co s nop kém CPP va
ban thong béo két qua klem tra GMP (Exit Notice)
néu trén.

- Khoan 2 cac Diéu 93, 94
, 95 va 96 Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP
-Khoan 2, 3, 4, 5 Biéu 97
Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP

Piém ¢ khoan 4
Piéu 93 Nghi
dinh SO
163/2025/Nb-
CP

Diéu 93: DPanh gia GMP theo hinh thirc tham
dinh hd so: Pi voi cac co s san xuat khong
thudc SRA, theo nhu thuc hanh hi¢n nay, EU
GMP chi dugc cong bé khi WHO GMP cong
bd con hiéu lyc, truong hop cong bd WHO
GMP hét han thi c¢6 dugc cong b6 EU GMP
hay khong?

Tai diém c khoan 4 Diéu 93 Nghi dinh so
163/2025/ND-CP quy dinh mlen danh gia ndi dung
bd tri ddy chuyén san xuit, hé thong phu
trg...(danh gia trén SMF) dbi voi co sé san xuit
khong thugc SRA ma c6 Gidy ching nhan GMP
do SRA cip; khong mién viéc ra soat cac tai liéu
khac trong ho so; thoi gian xtr 1y hd so duge cit
giam 50% trong truong hop c¢6 Gidy chimg nhan
GMP do SRA cép.

Cac gidy to phap 1y lién quan phai dap ng quy
dinh tai khoan 3 va 4 Piéu 97 ciia Nghi dinh s
163/2025/ND-CP. Nhu vdy, Gidy chung nhan
WHO-GMP phai con hiéu lyc.

- Piém ¢ khoan 4 Diéu 93
Nghi dinh s6
163/2025/Nb-CP
- Khoan 3 va 4 Biéu 97
cua Nghi dinh sb
163/2025/Nb-CP

Khoan 1 Diéu 94

Nghi dinh s
163/2025/ND-
CP

Cac nudc thanh vién ASEAN la thanh vién
cua Hiép dinh Thura nhan lan nhau trong
ASEAN vé Thanh tra Thyc hanh tét san xuat
(GMP) dbi v6i cac nha san xuit dugc pham,

Khong phai tit ca cac thanh vién tham gia Hiép
dinh ASEAN vé thtra nhan 1an nhau vé thanh tra
GMP. Chi cac thanh vién duoc cong b trén tén
trong Danh sach cdc co quan quan 1y dugc dugc

- Khoan 1 Piéu 94 Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP
- Hiép dinh ASEAN vé
GMP (MRA ~GMP)
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c6 dugc ap dung hinh thic cong nhan thira
nhéan khoéng?

chap nhan két qua liét ké (Listed Inspection
Service) nhu Singapore, Thailand, Malaysia,
Indonesia va Phillippines.

Khoan 1, 2 biéu
94

Nghi dinh s6
163/2025/ND-
CP

- Néu GMP cuia cac Qudc gia thudc PICs nhu
Nhat Ban thi c6 phai ngp SMF nhu quy dinh
cli hay khong?

Tai khoan 1 va 2 Piéu 94 Nghi dinh 163/2025/ND-
CP quy dinh: “I. Ap dung hinh thitc céng nhdan,
thira nhén lan nhau vé két qua thanh tra, kiém tra
cua co quan quan ly nha nudc vé dwoc doi véi yéu
cau ddp vmg GMP trong cdc truong hop sau day:
a) Co s¢ san xudt thuée cdc nede dwoc B Y té
cong bé tai danh muc cdc nwdc ma Viet Nam co ky
diéu wéc quoc té thira nhdn lan nhau vé két qua
kiém tra GMP..;

b) Co s6 san xudt thudc cdc nede cé co quan cé
tham quyén vé dwoc SRA hodc co quan quan Iy
dwoc duge B Y té cong nhan trén co so phan logi
ciia Té chire Y té thé gidi va dwoc mot trong cdc co
quan nay kiém tra, danh gia ddap iing GMP...

2. Ho so dé nghi danh gia:

a) Don dé nghi danh gid GMP ...;

b) Gidy chitng nhdn GMP hodc gidy phép san xudt
hodc bdo cdo kiém tra GMP ...”"

Nhu vay, co so san xuét thudc quy dinh tai khoan
1 Pidu 94 néu trén (bao gobm Nhat Ban,
Australia...) khong phai nop SMF.

Khoan 1 va 2 Diéu 94
Nghi dinh 163/2025/ND-
CP

Khoan 5 Diéu 96

Nghi dinh s6
163/2025/ND-
CP

Tai khoan 5 Diéu 96 Nghi dinh 163/2025/ND-
CP, co s& san xuit thudc, nguyén li€u lam
thudc nude ngoai duge tiép tuc duy tri két qua
danh gia dap ung GMP thubc mot trong céac
truong hop sau:

a, ba ndp ho so;

b, Cung cip két qua tra ciru;

¢, Chiu trach nhiém toan dién trudc phap
luat.
Pé nghi lam rd:

Tai khoan 5 Piéu 96 Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP quy dinh:

“5. Co s san xudt thuoc nguyén liéu lam thuédc
nuoc ngoal dwoc tiép tuc duy tri két qua danh gid
dap ung GMP thudoc mot trong cac truong hop
sau:

a) Dd nép ho so danh gia duy tri dap 1img GMP
theo quy dinh ..;

b)...cung cdp két qua t tra civu théng tin trén trang
thong tin dién tir hodc co so dir liéu tiéng Anh cua
co quan cé tham quyén vé danh gia dap ing GMP..

Khoan 5 Piéu 96 Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP
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- Chi cén 1 trong 3 ndi dung hay can ca 3 ndi
dung a,b,c?

- Duy tri c6 tich xanh nhu gia han BKT hay
khong, néu khong c6 thi danh muc ndp ho so
GMP?

¢) Co 56 dang ky, co s¢ san xudt phdi chiu trdach
nhiém toan dién truée phdp ludt vé tinh hop phdp,
tinh chinh xdc ciia cac gidy to, thong tin nday va két
qua tw tra ciru cia co s6. Co quan, té chire sir dung
thong tin tra cieu, thuce hién viéc tra ciru, xac minh
theo dwong dan do co s6 dang ky, co SO’ san xudt
thude, nguyén liéu lam thudc cung cdp”.

Nhu vy, co s¢ dang ky, co s¢ san Xuat cung cap
thong tin quy dinh tai diém a hodc diém b.

Bo Y té (Cuc QLD) s€ xem xet trong qua trinh
hoan thién, nang cap hé théng dé thé hién danh
muc cac co sO san xuat d3 nop hd so danh gia duy
tri GMP trén phan mém Dich vu cong. Tuy nhién,
can luu ¥, tai liéu trong hd so phai dap ing quy
dinh va co s¢ ding ky, co s san xuat phai ching
minh ho so dap tng quy dinh. Co quan, t6 chirc sir
dung thong tin phai tra clru, xac minh.

Khoan 5 Diéu 97

Nghi dinh s
163/2025/ND-
CP

Pbi voi cac co s san xuat tai My, hd so danh
gia GMP bao gdm nhiing gidy to nao? Truong
hop ndp US CPP thi s& can ndp kém theo hoic
thong tin vé tinh trang hoat dong cta co s¢
(Drug Establishment Current Registration)
hoic thong tin vé tinh trang kiém tra GMP gan
nhat (Inspection Dashboard) ma khéng yéu
cau ndp béo cdo thanh tra phai khong?

Tai khoan 5 Piéu 97 Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP quy dinh: “5. Truong hop co quan co tham
quyén nudc ngoai khong cap glay ching nhan
GMP, gidy phép san xudt, bao cdo kiém tra GMP,
co so dang ky, co so san xudt thudc, nguyen lieu
lam thuéc dwoc phép thay thé bang cac tai liéu
phap Iy khac do co quan c6 tham quyén nuwéc ngoai
cap dé chimg minh tinh trang dap vng GMP cua
co s¢ san xudt thuoc, nguyén liéu lam thuoc.
Riéng doi véi trwong hop danh gid dap img GMP
theo hinh thirc cong nhdn, thira nhdn quy dinh tai
Piéu 94 ciia Nghi dinh nay, con cé thé dwoc thay
thé bang CPP kém theo théng tin vé tinh trang
dang ky hoat dong san xudt thuéc hodc théng tin
vé dot kiém tra GMP gdn nhat dwoc thuc hién béi
co quan cé tham quyén nuoc so tai.”.

Nhu vy, viée thay thé cac cac gidy to phap Iy khac
hodc CPP chi dugc chip nhan khi co quan quan Iy

- Khoan 5 Piéu 97 Nghi
dinh sb 163/2025/ND-CP
- Khoan 5 Piéu 97 Nghi
dinh s 163/2025/ND-CP.

Thoéng tin chinh thic cia
CQQL dugc My USFDA
theo d6 USFDA cung cap
CPP va Bao céo thanh tra
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nude ngoai khong cap Gidy chimg nhan GMP, gidy
phép san xuét va Bao céo kiém tra GMP.

USEDA cép Béo c4o kiém tra GMP. Do viy, trong
ho so phai c6 Bao céo kiém tra GMP.

Piém ¢ khoan 1
Piéu 97 Nghi
dinh
163/2025/ND-
CPp

Theo quyét dinh s6 2462/QD-BYT ngay
19/08/2024 vé Cong nhén sy phu hop cua
nguyén tac, tiéu chuan GMP ctia Lién minh A
- Au, Trung Qudc. Vay cac nude ndy co duge

ap dung hinh thirc cong nhan thtra nhin
khong?

Quyét dinh sd 2462/QD-BYT ngay 19/8/2024
dugc ban hanh theo quy dinh tai Nghi dinh
88/2023/ND-CP, cong bd sy ph hop cua tai lidu
nguyén tic, tiéu chuan GMP cta Lién minh A Au
va Trung Qudc véi cac tai litu GMP ma Bo Y té
Viét Nam cong bd, ban hanh ap dung. Viéc cong
bd pht hop nay khong dong nhit véi viée cong
nhan thira nhan két qua thanh tra GMP. Co s san
Xudt clia cac nude nay dugc danh gia theo hinh
thirc tham dinh ho so lién quan dén diéu kién san
xudt (cho dén thoi diém Co quan quan 1y duoc cac
nude nay dugc Bo Y té cong bd 1a co quan quan 1y
duoc BO Y té cong nhén trén co s¢ phan loai cia
WHO).

Két qua cong bd theo Quyét dinh sd 2462/QD-
BYT phu hop véi quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu
97 Nghi dinh 163/2025/ND- CP va van con hiéu
lyc.

Khoan 1 Diéu 94 va Diém
a khoan 1 Diéu 93 Nghi
dinh s0 163/2025/ND-CP

10

Khoan 7 Diéu 97

Nghi dinh s6
163/2025/ND-
CP

Theo Piéu 97 khoan 7, Nghi dinh 163 c6 dé
cap co quan quan 1y cap khu vuc. Pé nghi cho
biét cép co quan quan ly cap khu vuc c6 phai
la: cap Bang (birc), cap tinh (Trung Qude),...
C6 1 s6 thanh vién hiéu EUDRA ciing 1 co
quan quan 1y cap khu virc ¢6 dang khong?

Tai khoan 7 Piéu 97 Nghi dinh 163/2025/ND-CP
quy dinh:

“7. Gidy to quy dinh .. phdi dwoc hop phdp héa
lanh sy theo quy dinh, true cdac truong hop sau ddy:
a...;

b) Pugc co quan c6 tham quyén ciia nuede cap hodc
co quan c6 tham quyén cap khu viee van hanh céng
bé trén trang théng tin dién tir hodc cong bé duwéi
dang co s6 dit liéu tiéng Anh...".

Nhu vay, Gidy chimg nhan GMP/ Gidy phép san
xuit dugc cong bd trén website cuia co quan ¢
tham quyén cta nudc cap (bao gdm co quan quan
ly dugc cdp Trung wong, cip tinh cua Trung qudc,

Khoan 7 Piéu 97 Nghi
dinh 163/2025/Nb-CP
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co quan cp bang ciia P, An do...) hoac webiste
clia co quan c6 thim quyén cap khu vuc (EU —
website EUDRA GMDP) hodc cong bd dudi dang
co so dir lidu tiéng Anh cia céc co quan trén thi
khong can hop phap hoa lanh sy theo quy dinh.

11

Khoan 7 Diéu 97

Eudra GMP (tra ctru dugc trén online) c6 dugc
chap nhan khong hay nhét dinh phai GMP tir
co quan quan ly cta 1 nudc? néu GMP tra
dugc trén Eudra thi c6 phai hop phap hoa lanh
su khong ?

Co s¢ khong phai HPHLS.

Tai khoan 7 Piéu 97 Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP quy dinh: “7. Gidy to quy dinh tai khodn 3, 4
va 5 Piéu nay phdi dwoc hop phap hoa lanh su theo
quy dinh, trir cac truong hop sau day:

a) Puoc cung cdp truc tiép bang van ban hodc qua
hom thw dién tir cuia B9 Y té tir co' quan cé tham
quyén ciia nuwée cap;

b) Purgc co quan cé tham quyén ciia nude cap hodc
co quan cé tham quyén cdp khu viee van hanh cong
bo trén trang thong tin dién tir hodc céng bé duwdi
dang co s¢ div liéu tiéng Anh.

Co 56 ding ky, co s¢ san xudt ndp két qua tie tra
citu ¢6 dong ddu xdc nhdn ciia co sé kém theo vain
ban cung cdp thong tin vé dwong dan tra civu va
phdi chiu trach nhiém toan dién trudc phap ludt vé
tinh hop phdp, tinh chinh xdc vé két qua tw tra ciru
va cdc théng tin do co s cung cap.”

Khoan 7 Piéu 97 Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP

12

Nghi dinh s6
163/2025/ND-
CP
Nghi dinh s
163/2025/ND-
CP

Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP khong yéu cau
ndp ban gidy ty quyén nop ho so GMP tir co
s& san xuat. Vay lidu khi tién hanh tham dinh
hd so, muyc nay c6 con yéu ciu bat budc trong
hé so khong?

Theo quy dinh hién hanh khong thay c6 dicu
khoan yéu cau nop Thu ay quyén nop hd so
danh gia co sO san xudt nudc ngoai tai Viét
Nam dugc hgp phap hoa lanh sy nhung trén
hé théng online, n6 van 13 yéu cau bat budc
upload (c6 diu * d6). Vay doanh nghiép co

D6i voi Giay iy quyén: Co sd khong phai nop. Tuy
nhién, truong hop tra ciru dir liéu vé dang ky thude
khong c6 thong tin vé co so dé nghi danh gia GMP
dung tén dang ky thudc do co s¢ nuGc ngoai san
xudt, thi co s& phai ndp Gy quyén. Dé tao diéu kién
thuan loi cho viéc tra ctru, xac dinh, co s& ndp hd
so d& nghi danh gia c6 thé cung cap thong tin vé
S6 ding ky hodc ma ho so ding ky thudc, nguyén
lidu lam thudc d3 nop tai Bo Y té.

Khoan 1 Diéu 98 Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP
quy dinh vé Trach nhiém
cu thé cua co sé ding ky
thudc, nguyén lidu lam
thudc trong viéc kiém tra,
danh gia GMP co s¢ san
xuat thudc Nudc ngoai.

Piéu 9 Nghi dinh s
111/2011/ND-CP  ngay
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can phai ch~u§n bi Thu uy quyén hop phap hoa
lanh sy moi khi nop hdé so GMP cho hang
khong?

05/12/2011 vé ching
nhan lanh sy, hop phap
hoéa lanh sy quy dinh: “Dé
dugc cong nhan va su
dung tai Viét Nam, cac
gidy to, tai lidu ciia nudc
ngoai phai dugc hop phap
hoa lanh su”.

13

Nghi dinh
163/2025/ND-
CP

SO

Ddi v6i nha san xuat Nhat Ban, cac tai liéu can
ndp bao gom:

+ GMP certificate;

+ Notification of Inspection Result hodc
Inspection report

Trude day, hiéu luc GMP duoc cong bd cia
céc nha san xuat Nhat Ban 14 5 nam ké tir ngay
c6 bao cédo thanh tra. Vay theo quy dinh hi¢n
nay, co thay ddi gi vé thoi han hiéu luc GMP
dugc cong bd cho nha san xuidt Nhat Béan
khong? Cong ty c6 can ndp thém tai lidu gi dé
ching minh hiéu lyc GMP 5 nam cia nha san
xudt Nhat Ban khong?

Déi voi co sé san xuat Nhat Ban, cho dén nay, Giéy
chirng nhan GMP dugc Co quan quan ly Nhat ban
(Bo Y té /PMDA) cap cho san pham, khong c6
thong tin vé ngay kiém tra GMP, hiéu lyc ching
nhdn GMP; do vay, co s& phai cung cép Ban
Notification of Inspection Result hodc Inspection
report dé 1am rd vé han hiéu luc chung nhan GMP.
Co s ¢6 thé ndp Bao cao kiém tra GMP néu tai
lidu nay c6 du thong tin quy dinh tai khoan 6 Piéu
97 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.

Khoan 1 Diéu 17 Théng
tw so 28/2025/TT-BYT
quy dinh cac thong tin
cong bd viéc dap tng
GMP cua CSSX thude,
nguyén liéu 1am thudc tai
nudc ngoai bao gdm: S6
Gidy chimg nhan GMP/
Gidy phép san xuét/ Béo
c4o kiém tra hodc tai liéu
khac do CQQL s tai cap
kém Thaoi han hiéu luc

14

Khoan 10 Diéu 4

Thong tu
28/2025/TT-
BYT

SO

Khoan 10 Diéu 4 Thong tu sd 28/2025/TT-
BYT c6 thé duoc hiéu 1a: Thube c6 yéu cau
san xuat trén ddy chuyén riéng biét, dugc san
xuit trén ddy chuyén duoc thira nhan cong
nhan (SRA) va c6 CPP nudc san xuat, s& dugc
coi la thugc pham vi chung nhan da dugc cong
bd clia nha san xuat trén danh muc dép tmg
GMP cho dang bao ché tuong ing ma khong
can nop ho so dé duoc cong bd thong tin thude
nay trong danh muc GMP cta Cuc Dugc hay
khong?

Tai diém c khoan 4 Diéu 94 Nghi dinh s
163/2025/ND-CP quy dinh “c) Viéc cong nhdn,
thira nhdn két qua thanh tra, kiém tra ddp ung
GMP bao gdm ca pham vi chirng nhdn va nguyén
tic, tiéu chuin GMP va cdc ngi dung khac lién
quan dén GMP, diéu kién san xudt thuoc, nguyén
liéu lam thuéc.”

Tai diém c khoan 10 DPiéu 4 Thong tu sd
28/2025/TT-BYT l1a quy dinh: Cdc thuéc, nguyén
liéu lam thudc quy dinh tqi diém a, b khoan nay
diroc san xudt tai co s6 san xudt tai nuwdc ngodi quy
dinh tai diém b khoan 1 Piéu 94 ciia Nghi dinh $6
163/2025/NP-CP, déong thoi dwege co quan quan Iy
cdc nwée ndy cdp phép heu hanh hodc Gidy chitng

Piém ¢ khoan 4 Piéu 94
Nghi dinh SO
163/2025/ND-CP
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nhdn san phcfm duoc (CPP) thi duoc cong nhdn
thudc pham vi ching nhin GMP ma khéng yéu cau
phdi san xudt trén ddy chuyén riéng biét va dwcgc
cong b6 thuéc pham vi hoat dong san xudt da duoc
danh gia cua co so san xucft

Nhu vy, thudc ¢ yéu cau san xuét riéng biét dugc
san xudt tai co s& san xudt thude cac nudc SRA va
c6 MA hodc CPP do co quan quan ly cac nudc nay
cép thi dugc cong nhan thudc pham vi chirng nhan
GMP da dugc danh gia, cong nhan cho dang bao
ché twong tng ma khong can ndp hd so dé duogc
cong b thong tin thude nay trong danh muc GMP
cua Bo Y té.

15

Khoan 11 Diéu 4
Thong tu  sb
28/2025/TT-
BYT

Day chuyén san xuat thudc héa duoc (ké don,
khong ké don) dang bao ché thudc udng dang
long duoc san xuat thude duoc lidu tir dich
chiét dugc lidu da dugc tiéu chuén hoéa. Xin
hoi, con gty tu chiét xuat va xdy dung tiéu
chuan c6 duoc goi 14 tiéu chuin hoa khong?
Hay phai st dung cao da dang ky Iuu hanh.

Theo quy dinh tai Khoan 11 Diéu 4 Thong tu
28/2025/TT-BYT quy dinh:

“...Co s6 san xudt thuéc héa dwoc bao gom ca
thuéce héa duwoc ké don va thuéc héa duwoc khong
ké don ¢6 ddy chuyén san xudt thuéc co dang bao
ché thudc vién nang mém, thudc uong dang long,
thudc dung ngoai (thuoc kem, thuoc gel, thudc mo
va thudc dimg ngoadi dang long) duoc san xudt
thuéc héa dwgc ké don, thuéc héa dwgc khong ke
don va thudce dwoc liéu tir dich chiét dwoc liéu, cao,
com, bot duge liéu, tinh dau da dwoc tiéu chuan
héa trén ddy chuyén san xudt c¢é dang bdo ché
twong ung...”

Theo do, Cong ty chi dugc sir dung cac nguyén liéu
1a cao, com, bot ... do co so san xuat dap ung diéu
kién san xudt va GMP v6i pham vi san xudt nguyén
liéu la: cao, com, bot tir duge liéu (do co so tu san
xuét hoic mua tir co s6' dap tmg khac) hodc do co
sO' san xuat tu san xuat cac nguyen liéu nay phai
dap tmg quy dinh voi cao chuan hoa hodc cao dinh
chuan.

- Khoan 11 Piéu 4 Thong
tu 28/2025/TT-BYT

- Dugc dién Chau Au
(TCVN vé thudc/Duoc
dién Viét Nam V b6 sung)
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(Cao chudn héa (Standardised extracts): Cao cb
mot hay nhiéu thanh phén ¢6 tac dung diéu tri da
biét dugc diéu chinh d¢én ham lugng quy dinh bang
céc ta dugc tro hay tron 1an cac 16 san pham. Cao
dinh chudn (Quantified extracts): Cao c6 mot hay
nhiéu chat danh dau c6 hoat tinh duoc diéu chinh
dén khoang ham luong quy dinh bang cach tron 1an
céc 16 san pham).

16

Khoéan 12 biéu 4
Thong tu  sd
28/2025/TT-
BYT

Co s¢ dang dugc chung nhin GMP day
chuyén thubc déng duoc, mudn xin thay doi
chimg nhan GMP day chuyén thubc hoa duge
khong ké don vé6i dang bao ché twong duong
v6i chiing nhan GMP da cép, c6 dugc khong?
Thi tuc xin chuyén ddi cé can danh gia lai
GMP khong?

Tai Thong tu sb 28/2025/TT-BYT va cac van ban
khac khong quy dinh co s¢ san xuat thube duge
lidu, thudc ¢ truyén dugc san xudt thude hoa duoc,
ké ca thudc hoa duge khong ké don.

Bén canh do:

+ Tai khoan 4 va 5 Diéu 4 Thong tu s
28/2025/TT-BYT quy dinh Co s¢ san xuét thudc
dugc lidu, thude co truyén ap dung GMP quy dinh
tai Phu luc V hoac VI.

+ Tai khoan 12 Diéu 4 ciing quy dinh: Co sd san
xuét thudc hoa dugc khong ké don dugc san Xuét
thudc dugce lidu... va phai trién khai ap dung GMP
quy dinh tai Phu luc I hogc III hoac IV.

Nhu vay, Co sd san xuat da duge cap Gidy ching
nhan GMP dbi véi pham vi thudc déng duogc, thube
co truyén, khi thay doi chimg nhan thanh pham vi
thudc tin dwoc khong ké don, c6 sy thay ddi vé
diéu kién hoat dong san xuat, thudc truong hop quy
dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 Luat Dugc (thay
d6i pham vi kinh doanh dugc ma lam thay doi diéu
kién kinh doanh duoc).

Co sé phai thyc hién thu tuc cap Gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 38 Luat Dugc. Trinh tu thu tyc xu ly
hd so duge thuc hién theo quy dinh tai biéu 20
Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP. Cuc QLD s8 tién
hanh danh gi viéc trién khai dap iung GMP cua co

- Luat Duoc

- Nghi dinh
163/2025/NDb-CP

- Thong tu

28/2025/TT-BYT
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s(;)’ (theo tai liéu WHO-GMP — Phu luc I Thong tu
s0 28/2025/TT-BYT).

17

Khoéan 12 Diéu 4
Thong tu  sd
28/2025/TT-
BYT

Theo khoan 12 Diéu 4 Thong tu 28/2025/TT-
BYT: day chuyén san xuit thudc khong ké
don, thude duoc lidu, cd tmyén, va thuc phém
bao vé strc khoé thi nguyén liéu san xuét thuc
phém bao v¢ strc khoe (vi du: duoc li€u) cod
phai dap tng tiéu chuan nguyén liéu lam thudc
khong ? (dugc dién viét nam) hay chi can theo
TCCS?

1. Tai khoan 12 Piéu 4 Thong tu 28/2025/TT-BYT
quy dinh:

“Co 56 chi san xudt thuoc héa dwoc khong ké don
dwoce san xudt thuéc dwoc liéu, thuoe c¢o truyén,
thuc phcfm bao vé sirc khoe co dang bao ché twong
ung voi dang bao ché dwoc chitng nhdn”.

2.Tai diém d khoan 5 Piéu 23 cling quy dinh:

“Co 56 sdn xudt thuoc c6 san xudt thire pham bdo

vé sirc khoe phdi tudn thu ddy di cdc quy dinh ciia
phdp ludt lién quan vé quan 1y thire pham bdo vé
siec khoe”.
Co so phai bao dam tudn thil cic nguyén tic, tiéu
chuian GMP trong thyc hién hoat dong san xuét
thuc pham bao vé stc khoe, trong d6, nguyén liéu
su dung trong san xuét thuc phém bao vé strc khoé
phai dat tiéu chuan quy dinh cho san xuat bao vé
suc khoe va phai dugc xu Iy phu hop, bao dam do
gi6i han nhiém khuéan khi dua vao khu vuc san xuét
c6 clp sach theo quy dinh cia GMP.

- Thong tu 28/2025/TT-
BYT

- Tai liéu huéng dan cta
WHO-GMP, EU-GMP,
PIC/S -GMP
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Khoan 12 Diéu 4
Thong tu  sd
28/2025/TT-
BYT

Theo khoan 12, co s& san xuat duoc san xuét
thuc pham bao vé sirc khoé theo dang bao ché
tuong (mg, Hién tai Cuc An toan thyc pham
yéu cau san Xuét trén day tmyen riéng. Vay
nha may c6 thé ap dung TT28/TT-BYT hay
can doi thém Thong tu cua Cuc An toan thuc
pham ?

1. Tai khoan 3 Diéu 3 Thong tur s6 18/2019/TT-
BYT sira doi, bd sung boi Thong tu s
29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 quy dinh:

“3. Co so san xudt thuéc duwoc liéu, thuoc co
truyen da dwoc Cuc Quan ly Duoc - Bo Y té, Cuc
Qudn Iy Y, Duwoc c6 truyén - B Y té cdp Gidy
chitrng nhdn dat tiéu chuan hodc danh gid dap iing
Thwee hanh tot san xudt thuoc, nguyén liéu lam
thuée (GMP) déi véi thuoce dwoe liéu, thudc cé
truyén con hiéu luc theo quy dinh cua phap ludt vé
duwgce dwoc san xudt thuc phém bao vé suc khoe co
dang bao ché tiong g véi dang bao ché da duoc
chitng nhdn va khéng phdi thiee hién thii tuc cdp
Gicfy chitng nhdn co so du diéu kién an toan thuc

- Khoan 3 Diéu 3 Thong
tw s6 18/2019/TT-BYT
- Khoan 12 Piéu 4 Thong
tu s6 28/2025/TT-BYT
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pham dat yéu cau GMP thwc phdam bdo vé sikc
khoe.

2. Tai khoan 12 Piéu 4 Thong tu s 28/2025/TT-
BYT c6 quy dinh: “Co 56 chi san xudt thudc héa
dwoc khong ké don dwoc san xudt thuéc dwoc liéu,
thudc cé truyén, thiee pham bdo vé sirc khée c6
dang bdo ché twong img véi dang bdo ché dwoc
chung nhan.”

3. Nhu vay, thuc phém bao vé strc khoe dugc phép
san xuat trén ddy chuyén san xuét thuc hoéa dugc
khong ké don, thube duge lidu, thude cd truyén da
dugc chirng nhan dap g GMP.

19

Thong tu
28/2025/TT-
BYT Khoan 12
Dicu 4

Thong tu s6 28/2025/TT-BYT, co s& san xuat
thudc hoa dugc khong ké don thi duoc san
xuét thude dugce lidu cung dang bao ché.... co
duoc hiéu 13 co s& san xudt thude duoc lidu
duoc san xuit thude hoa duoc khong ké don
khong?

Tai Thong tu s6 28/2025/TT-BYT va cac van ban
khac khong quy dinh co s¢ san xuat thube duge
lidu, thudc c6 truyén dugc san xut thude hoa duoc,
ké ca thudc hoa duge khong ké don.

Bén canh do:

+ Tai khoan 4 va 5 Piéu 4 Théng tu s
28/2025/TT-BYT quy dinh Co s san xuét thudc
dugc lidu, thude co truyén ap dung GMP quy dinh
tai Phu luc V hoac VI.

+ Tai khoan 12 Diéu 4 cling quy dinh: Co s& san
xuét thudc hoa duoc khong ké don dugc san Xuét
thudc dugce lidu... va phai trién khai ap dung GMP
quy dinh tai Phu luc I hoac III hodc IV.

Nhu vay, Co sd san xuat da duge cap Gidy ching
nhan GMP dbi véi pham vi thudc déng duogc, thube
co truyén, khi thay doi chimg nhan thanh pham vi
thudc tin dwoc khong ké don, c6 sy thay ddi vé
diéu kién hoat dong san xuat, thudc truong hop quy
dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 Luat Dugc (thay
d6i pham vi kinh doanh dugc ma lam thay d6i didu
kién kinh doanh duoc).

Co so phai thyc hién thu tuc cip Gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai

-Thong tu s6 28/2025/TT-
BYT
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khoan 2 DPiéu 38 Luat Duoc. Trinh tu thu tuc xir ly
hd so dugc thuc hién theo quy dinh tai Piéu 20
Nghi dinh s 163/2025/ND-CP. Cuc QLD s& tién
hanh danh gi viéc trién khai dap ung GMP cua co
s& (theo tai licu WHO-GMP — Phu luc I Thong tu
s6 28/2025/TT-BYT).

20

Khoan 13, 14
Diéu 4 Thong tu
sb  28/2025/TT-
BYT

Theo Thong tu s6 28/2025/TT-BYT quy dinh
“Co sO san xuat thudc duoc lidu, thudc cd
truyén duoc san xuét thuc phém bdo vé suc
khoe c6 dang bao ché tuong tng”. Vay co s6
¢ duogc san xuat thue pham bao vé stc khoe
dap ung dang bao ché tuong tmg nhung ¢ két
hop thém vitamin, khodng chit ¢6 hoat tinh
sinh hoc khac hay khong?

D6i v6i viée san xuat cac san pham TPBVSK co
két hop thém vitamin, khoang chat:

- Theo khoan 13, 14 Diéu 4 Théng tu s
28/2025/TT-BYT quy dinh co sé san xuét thudc
duoc lidu, thube co truyén duoc san xuit thude
dugc liéu, thude ¢o truyén c6 bo sung thém thanh
phan tinh khiét chiét xuat tir tinh dau, tinh dau,
vitamin va khoang chat va phai trién khai 4p dung
nguyén tic, tiéu chudn GMP twong tng voi timg
loai hinh kém theo Thong tu nay.

- Theo khoan 15 Diéu 4 Thong tu 28/2025/TT-
BYT quy dinh co s& san xuat thuéc dugc liéu,
thudc ¢b truyén dugc san xuat thyc pham bao vé
stre khoe c6 dang bao ché tuong Ung va phai dap
g cac nguyén tac, tiéu chuin GMP néu trén.

Vi vay, co sé da duoc cap ching nhan dap tng yéu
cau theo quy dinh tai cac khoan 13, 14 biéu 4 cua
Thong tu 28/2025/TT-BYT dugc san xuét cic san
pham thuc pham bao vé strc khoe c6 chira vitamin
va khoang chat c6 dang bao ché tuong tng.

Piéu 4 Thong tu s
28/2025/TT-BYT
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Khoéan 17 biéu 4
Thong tu  sd
28/2025/TT-
BYT

Day chuyen san xuat thuoc duoc lidu, thude
¢d truyén c6 duoc san xuat thyc pham bao vé
suc khoe co chira vi sinh vat c6 dang bao ché
tuong ung khong.

Theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 4 Thong tu sd
28/2025/TT-BYT, Co s& san xuat phai c6 day
chuyén riéng dé san xuét thudc, nguyén liéu lam
thudc sinh hoc chira vi sinh vat. Do vay, cac san
pham chtra vi sinh vat song nhu probiotics v6i muc
dich san xuat thudc duoc lidu, thude co truyén hay
thuc phém bao vé ste khoe déu khong dugc san
xudt trén ddy chuyén san xuét thudc hoa duoc,
thudc dugc lidu, thude ¢ truyén... Trudong hop co

Khoan 17 Piéu 4 Thong
tu s0 28/2025/TT-BYT
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s¢ c¢o day chuyén riéng san xuat thude cé chira vi
sinh vat probiotics thi dugc phép san xuat thuc
pham bao v¢ suc khoe chira probiotics.

22

Khoan 2 Piéu 11;
Khoan 11, 12
Diéu 4 Thong tu
sb  28/2025/TT-
BYT

Thong tu sb 28/2025/TT-BYT theo diém h,
khoéan 2 Biéu 11, co s& phai thuc hi¢n thu tuc
cap lai hodc bao cdo thay doi khi co chuyén
doi gitta pham vi san xuét thude hoa duge ké
don va khong ké don. Cong ty chung t6i da
dugc cip GCN PPPKD vé6i pham vi “san
xuat thuéc”, GCN khong ghi pham vi san xuét
thudc ké don hay khong ké don. Gan day, mot
s6 thubc do cong ty chung t6i san xuit bi
chuyén ddi phan loai tir “khong ké don” sang
“ké don” theo quyét dinh gia han s6 dang ky.
Vay trong truong hop nay, co s¢ cO can nop
hé so diéu chinh gidy ching nhan dé b6 sung
pham vi san xuét “thudc ké don” khong?

1. Tai cac Gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh duoc, Giéy ching nhan GMP da dugc cép,
pham vi san xuét thuc bao gém ca thudc ké don
va khong ké don. Do véy, khong can thiét phai thuc
hién thu tuc diéu chinh cac Gidy chimg nhan néu
trén nham thé hién san xuét thudc ké don/khong ké
don khi Co s chi san xuat thudc.

2. Co s san xut thudc hoa duoce da co Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dugc chi phai thuc
hién thu tyc thay ddi Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duoc, Gidy ching nhan GMP dé diéu
chinh pham vi tir “thudc” sang “thuéc khong ké
don” khi Co sd ¢6 dinh hudng san xuat thude dugc
liéu, thube ¢ truyén, thuc phém béao vé suc khoe
theo khoan 12 Diéu 4, khoan 2 Diéu 22 Thong tur
s6 28/2025/TT-BYT.

Co so san xuat thuéc hoa dugce da c6 Gidy chimng
nhan du diéu kién kinh doanh duoc (v6i pham vi
chtng nhan 1a cac dang thudc dang long...), thi
khong phai thuc hién thu tuc thay doi Gidy chimg
nhan di diéu kién kinh doanh duoc, Gidy ching
nhan GMP khi Co s& san xuét thudc duogc liéu,
thudc cb truyén cé cac dang bao ché nay theo
khoan 11 Piéu 4 Thong tu s 28/2025/TT-BYT.

Thong tu s6 28/2025/TT-
BYT
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Khoén 2 Piéu 11
Thong tu  sd
28/2025/TT-
BYT

Khoan 2 diém h, co s& san xuat chuyén doi
pham vi san xuét giita pham vi san xuat thudc
héa dugc bao gdbm ca thudc hoa duoc ké don
va pham vi san xuét thude hoa duge khong ké
don. Pé nghi Cuc QLD hudng dan cach bao
céo thay do6i khi ngimg san xuat thuéc ké don
vi trong pham vi dénh gia GMP va gidy chimg
nhan GMP khong dé cap dén loai thudc hoa

Tai khoan 2 Diéu 22 Théng tu s6 28/2025/TT-BYT
quy dinh “2. Pi véi co s6 san xudt dang san xudt
thuée héa duoe ké don khi thay doi pham vi hoat
dong chi san xudt thuéc héa dwoc khong ké don
phai:

a) Thuc hién thu tuc dieu chinh Gicfy chirng nhdn
du diéu kién kinh doanh dwoc theo quy dinh tqi

Thong tu s6 28/2025/TT-
BYT
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dugc ké don hay khong ké don ma chi dé cap
dang bao che?

khodan I Piéu 20 ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP;

b) Ngirng san xudt déi véi cdc thuée héa dwoc ké
don ké tir ngay dwoc cap Gidy chitng nhan di diéu
kién kinh doanh theo quy dinh tai diém a khoadn
nay; dong thoi thie hién cdc thii tuc phdp 1y rit
Gzay dang ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam
thuéc doi véi thuoce ké don.”

Nhu vay:

1. Béi véi truong hop Co so san xuat thude hoa
duoc ké don chuyén sang san xuét thudc hoa duogc
khong ké don, Co s& phai thuc hién thu tuc diéu
chinh Giéy chtng nhan du diéu kién kinh doanh da
dugc cap, va thu tyc rat Gidy dang ky luu hanh
thudc dbi véi cac thude ké don di duoc cap Gidy
dang ky luu hanh.

2. Truong hop Co so san xuit thudc hoa duogc
khong ké don chuyén sang san xuat thudc héa duoc
ké don/ thubc ndi chung (bao gdm ca thudc ké
don), Co s¢ phai thuc hién:

- Tha tuc diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc da dugc cép;

- Dung san xuét thuc phdm chiic ning;

- Dimng san xuét thude duoc lidu, thudc cb truyén
(trtr truong hop thuoc c¢6 dang bao ché thube vién
nang mém, thudc uong dang long, thude dung
ngoai (thudc kem, thudc gel, thuéc m& va thudc
dung ngoai dang 16ng dugc qui dinh tai khoan 10
Diéu 4 Théng tu sb 28/2025/TT-BYT).
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Khoan 4 diéu 11
Thong tu  sb
28/2025/TT-
BYT

Trong trudng hop thay doi vé thiét bi san xuat
hodc sura chira thay ddi cu tric theo diém d,
e, g khoan 2 Piéu 11 cho co s¢ san xuét thude
v trung. Co s san xuat can ndp bao cao thay
d6i va tai liéu k¥ thuat c6 phai bao gdm toan
bd két qua danh gia/ thAm dinh twong tng hay

Tai khoan 4 Piéu 11 Thong tu 28/2025/TT-BYT
quy dinh: “...truong hop co sé sdn xudt san xudt
thuéc, nguyén liéu lam thuoc vo trimg cé thay doi
thuoc diém @ e va g khoan 2 Diéu nay, co so san
xudt phdi ngp bdo cdo thay doi kém tdi liéu ky thudt
tirong g véi sy thay doi vé co quan tiép nhin”.

Khoan 4 Diéu 11 Théng
tu 28/2025/TT-BYT
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chi can béo céo kiém soat thay doi bao gdm ké
hoach thay d6i?

Vi viy céac két qua danh gia/ thim dinh tuong tng
phai duoc thé hi¢én trong bao cao thay doi.

25

Khoan 1 Diéu 17
Thong tu  sd
28/2025/TT-
BYT

Théng tu 30/2025/TT-BYT Diéu 14, khoan 1,
diém b, tiét 2: Phdi hop véi co sé kiém nghiém
thudc tinh, thanh phd 1dy mau bo sung thudc
khong dat chat luong,... gui bao cdo vé Cuc
Quan ly Dugc ¢d truyen co quan chuyén mon
vé y té thuoc UBND cép tinh...

Co s6 kiém nghiém/ co quan chuyén mén cap
tinh, thanh phd trong trudong hop nay 1a tinh,
thanh phd noi c6 mau da vi pham hay 14 noi
14y mau thudc bd sung?

Tai diém b khoan 1 Diéu 14 Thong tu sd
30/2025/TT-BYT quy dinh:

“Pé nghi va phoz hop voi co quan klem tra chat
lwong ldy mdu bé sung tai co so san xudt doi véi
thude trong muede hodc co sé nhdp khau déi véi
thudc nwée ngodi va tai it nhdt 02 co sé kinh doanh
sir dung thudc theo quy dinh tai khodn 4 Piéu ndy,
gui bdo cdo két qua thuc hién vé Bo Y té (Cuc
OLD) va S¢ Y té trong thoi han téi da la 15 ngay
ké tir ngay S6 Y té ban hanh van bdn yéu cau”;
Nhu véy, theo quy dinh nay:

- Co s6 phai guri bao cdo vé viée 14y mau thudc Ve
Cuc QLD va S¢'Y té noi ra van ban (phat hién mau
da vi pham).

- Co quan kiém tra chét luong 1dy miu bo sung: co
thé 1 hodc nhiéu co quan kiém tra chét luong cac
tinh, thanh phd (Vién Kiém nghiém, Trung tam
Kiém nghiém tinh, thanh phd, S6 Y te) thuc hién
ldy mau thudc; vai diéu kién viéc 1ay mau bo sung
phai dap tng quy dinh tai khoan 4 Piéu 14 Thong
tw 30/2025/TT-BYT, cu thé:

“Co quan kiém tra chat heong thudc xdc dinh
phirong dn ldy mdu trén co s0 bao cdo vé tinh hinh
phan phoz cua co so san xudt, co s nhdp khau; wu
tién ldy mau theo thit tw quy dinh sau déy:

a) Cdc mdu thuéce dwoc ldy tai cdc co sé ban budn
tai cac dia ban tinh, thanh phé khdc nhau; trong
dé c6 co s6 ban buén di cung cdp thuoc cho co sé
da dwoc lcfy mau va bi phat hién vi pham chat
lwong,

b) Céc mau thudc dwoe ldy tai cdc co sé ban budn
tai cdc dia ban tinh, thanh phé khac nhau;

Piéu 14 Thong tu sb
30/2025/TT-BYT
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¢) Cdc mdu thuoc dwoe ldy tai cic co sé ban budn
tai ciing mét dia ban tinh, thanh pho,

d) Cdc mdu thudce dwoe ldy tai co sé ban buén va
tai co so ban lé;

d) Cdc mau thuoc dwoc ldy tai co sé ban 1é khi co
S6 san xudt, co s6¢ nhdp khau chitng minh thuéc
khéng con dwgce bdo quan, ton triv tai co s¢ bdn
buon;

e) Khong ldy mdu bé sung doi véi sé thude da thu
hoi.”
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Thong tu
28/2025/TT-
BYT

SO

Theo Thong tur s6 28/2025/TT-BYT, viéc tai
danh gid GDP c6 thé duoc thuc hién cung
voi GMP. Vay trong trudong hop nay, Cuc
Quan 1y Dugc s& danh gia va cip GDP cho
Cong ty hay SYT cip? Pé nghi Cuc QLD
lam 13 quy trinh thuc hién danh gia ghép nay

1. Tai khoan 2 Piéu 37 Luat Duoc quy dinh:

“2. Gidm déc S¢ Y té cap, cdp lai, diéu chinh va
thu héi Gidy chimg nhdn dit diéu kién kinh doanh
dwgce doi véi co sé kinh doanh dioc quy dinh tqi
diém d va diém d khodn 2 Diéu 32 ciia Ludt nay”.
Nhu vay, theo quy dinh tai Ludt Dugc, S6 Y té thuc
hién viéc cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc di v6i co s ban budn thude, nguyén
liéu lam thude.

2. Do vay, trudong hop co s san xuat dé nghi cap
Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc voi
pham vi san xuét thude, nguyén li¢u lam thube c6
bén, giao thudc, nguyén liéu lam thudc do co s&
san xuét cho co s& ban budn, ban 1€, co s& kham
bénh, chita bénh (trr truong hop hoat dong ban,
giao thudc, nguyén lidu 1am thudc tai kho cta co
sO san xuét), Bo Y t& (Cuc QLD, Cuc QLYDCT)
s& tiép nhan ho so, phdi hop véi S6 Y té dé danh
gi4 dong thoi dap tmg GMP, GDP. S¢ Y té thuc
hién viéc cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc pham vi ban buén thudc, nguyén li¢u

Khoan 2 Diéu 37 Luéit
Duoc
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lam thudc; cap Gidy chimg nhan GDP (néu co s&
c6 dé nghi).

27

Thong
28/2025/TT-
BYT

tu

Tai Thong tu s6 28/2025/TT-BYT ¢6 bo sung
Phu luc XI huéng dan vé cong bd pham vi
chung nhan dap tng GMP va dang bao
ché/san phdm tuwong ung. Trudng hop dang
bao ché/san phém khong c6 trong phu luc thi
¢ duoc cong bd khong?

Thudc tiém san xuét hap tiét trung cubi dang
hdn dich, nhii tvong khong thay dé cap trong
Phy lyc 11 - hudéng dan vé pham vi ching
nhan va dang bao ché thudc Thong tu sb
28/2025/TT-BYT?

1. Phy luc XI Thong tu s6 28/2025/TT-BYT duoc
ban hanh nham hudng dan, thng nhét vé cach hiéu
pham vi chiing nhan dugc cong bd, do trong thuc
té co su khac nhau giita pham vi chimg nhan cong
bd va dang bao ché duoc ghi trén nhin thude va
Gidy dang ky luu hanh thudc. Pham vi chimg nhan
GMP chi xac dinh co s& san xuit co du diéu kién
co s& vat chat, thiét bi dé san xuét dang bao ché.
Con dang bao ché duoc ghi trén nhin thube kém
theo thong tin vé duong dung, vé cach thirc phan
phdi thube ciing nhu co ché tac dung cua thude.
Vi du: Co sé dugc cong bd pham vi “Dung dich
thé tich 16n, san xudt vo trung” thi co sé co kha
nang san Xuét céac dang thudc Dung dich tiém
truyén, Dung dich rira vét thuong, Dung dich tham
phan phac mac, Thudc tiém Liposome dé truyen
2. Trudng hop co s6 ¢6 thude co dang bao ché chua
¢6 trong Phuy luc, thi trén Gidy chting nhan GMP
clia co s trong nudc hodc tai pham vi ching nhén
dugc cong bd ciia co sé san xudt nudc ngoai sé
duogc ghi rd dang bao ché do.

Tuy nhién, thude duoc san xudt tai co s& san xuét
thudc cac nudc SRA va c6 MA hoac CPP do co
quan quan 1y cac nude ndy cap thi duoc cong nhan
thudc pham vi chirng nhan GMP da dugc déanh gia,
cong nhan cho dang bao ché twong tmg ma khong
can ndp ho so dé duge cong b thong tin thude nay
trong danh muc GMP cia B Y té.

Vi du: Déi véi cung thuéc nhii dich thé tich Iém san
xudt theo phirong phdp tiét tring cuéi (dang thuéc
nay chua co trong Phu luc):

Cong ty A, khong thuoc nuwoc SRA, thi trén pham
vi chimg nhdn phdi dwoc cong bé ré “thude vé

- Phu lyc XI Théng tu sd
28/2025/TT-BYT
- Khoan 4 cac Piéu 93, 94
va 95 Nghi dinh s
163/2025/ND-CP
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trung tiét trung cuéi: nhii dich” hodc ghi cu thé tén
san phdam nay.

Céng ty B, thudc nuéc SRA, néu trén pham vi
chitng nhdn dd céng bé ‘thudc vo tring tiét trimg
cudi: thuoc dang long thé tich 1om”, thi san phdm
thuée nhii dich thé tich Iém tiét trung cudi thudc
pham vi chimg nhdn di cong bé.
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Khoan 2 Diéu 6
Thong tu  sd
30/2025/TT-
BYT

Thong tu s6 30/2025/TT-BYT Diéu 6, khoan
2: Cap nhat tiéu chuén chat lugng ap dung
dugc dién cip nhat. Néu tiéu chuan thanh
phém 1a tiéu chuan co s thi c6 duoce tu dong
cap nhat theo dugc dién moi khong? Hay doi
Cuc QLD phé duyét. (Tiéu chuan co s& khong
phai 1a 1 chuyén luan riéng trong duoc dién,
chi ¢ 1 s6 tiéu chi thay ddi, cong ty dd nop hd
so xin thay doi va dang doi Cuc QLD phé
duyét)

Tai diém c khoan 2 Piéu 6 Thong tu 30/2025/TT-
BYT quy dinh:

“c) Truong hop chuyen Iugn thuéc, nguyen liéu
lam thuoc twong ung trong duoc dién c6 sw thay
doi vé tiéu chi chat heong va mire chdt lwong theo
hiedng chdt ché, nang cao chdt lwong hon, thi co
s6& dang ky thubc phdi thwe hién thi tuc thay doi
theo quy dinh tai Thong tu quy dinh viéc dang ky
luew hanh thuée, nguyén liéu lam thuoc”.

Theo quy dinh nay, co s& dbi chiéu tidu chuin co
s6 voi Duge dién, néu tiéu chuan Duoc dién c6 quy
dinh cao hon, chit ch& hon, thi phai thay d6i tiéu
chuan co so. Viéc thay d6i phai theo quy dinh tai
Thong tu quy dinh vé Dang ky thude.

BOY té (Cuc QLD) ghinhén y kién va dé xuit quy
dinh chi tiét, lam rd hon vé van & cép nhap tiéu
chuan chét luong thudc tai Thong tu stra doi, bd
sung Thong tu 30/2025/TT-BYT duy kién duoc ban
hanh trong nam 2026.

DPiém ¢ khoan 2 Diéu 6
Thong tu  30/2025/TT-
BYT

29

Khoan 5 Piéu 7
Thong tu  sd
30/2025/TT-
BYT

Piéu 7, khoan 5, Thong tu 30/2025/TT-BYT
chi quy dinh thoi gian lwu mau thanh pham va
hoat chit nhung khong quy dinh thoi gian luu
mau cho ta dugc va bao bi cip 1, viy co s&
san xuét thuc hién lvu mau cho ta dugc va bao
bi cép 1 nhu thé nao?

1. Tai khoan 3 Piéu 2 Luat Duoc quy dinh:

“3. Nguyen liéu lam thuée la thanh phan tham gia
vdo cdu tao cua thuoc bao gom dwoc chat, dwoc
lieu, ta dwoc, vo nang duwoc suw dung trong qua
trinh sdan xudt thudc.”

2. Tai khoan 5 Piéu 7 Thong tu sb 35/2025/TT-
BYT quy dinh:
“5. Luu mdu:

- Khoan 3 Piéu 2 Luéit
Duoc

- Khoan 5 Piéu 7 Thong
tw s6 35/2025/TT-BYT

- Phu luc I Thong tu sb
28/2025/TT-BYT

- Huéng dan cua PIC/S va
EU-GMP
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a) Thuoc, nguyén liéu lam thudc sau khi dwoc kiém
nghiém va két ludgn xdc dinh chat lwong phai duoc
lueu mau....

b) Thoi gian leu mau:

- Déi véi cdc co s6 san xudt, co S0 nhdp khau
thudc, nguyén li¢u lam thuoc ..mau nguyén liéu
la hoat chat dimg cho sdn xudt thuoc phdai dwoc luu
it nhat 12 thang sau khi hét han ding ciia thanh
pham san xudt tir nguyen liéu do;

- D6i v6i co s6 kiém nghiém thuéc, nguyén liéu lam
thude: thoi gian leu mdau dén hét han dung cua
thuéc, tri truong hop c6 tranh chap vé chat luong
ciia mdu thuéc hodc ¢é yeu cau lueu méu kéo dai
hon cua co quan chuc nang”.

Nhu vay, quy dinh nay 4p dung cho luu mau thude,
nguyén liéu 1am thudc duoc 1dy dé kiém tra chit
lwong va ap dung cho co s& san xuat, nhap khau va
co s6 kiém nghiém thube.

3. Tai tai liéu WHO-GMP (Phu luc I Thong tu sb
28/2025/TT-BYT) quy dinh:

“17.21.....Méu leu cia hoat chat phai dwoc luu
gite cho toi it nhat mét nam sau khi hét han sir dung
ciia thanh pham twong ing. Cdc nguyén liéu ban
dau khdc (khong phai la dung moi, khi va nuoc),

phdi dwoc luu t6i thzeu hai nam néu dé én dinh ciia
chung cho phép...

Quy dinh nay ap dung cho viéc luu mau cua co sé
san xudt thudc. Tt ca nguyén liéu lam thudc (bao
gdm ca ta duoc; khong bao gdém nguyén liéu bao
bi) phai duoc luu mau.

Dbi véi bao bi cap 1, trong tai liéu GMP chung cua
PIC/s va EU-GMP ¢6 quy dinh viéc luu mau bao
bi cap 1 cho dén hét han dung cua thude. Déi véi
WHO-GMP, viéc luu miu do co s& san xuit tu
xem xét, quyét dinh.
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30

Khoan 2 Piéu 12
Thong tu  sd
30/2025/TT-
BYT

Theo quy dinh tai Thong tu s6 30/2025/TT-
BYT, vic xin nhép tir EU, Hoa Ky dugc mién
viéc kiém nghi¢m trude khi dua ra luu hanh.
Thong tu ¢6 hiéu lyc tr ngay 01/7/2025; tuy
nhién Tai liéu vé chinh sach xuit xudng 16 véc
Xin, sinh pham chua dugc ban hanh. Dé nghi
cho biét cac 16 vic xin nhdap sau ngiy
01/7/2025 ¢6 duoc mién theo quy dinh cua
Théng tu s6 30/2025/TT-BYT hay khong?

Theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 12 Thong tu
30/2025/TT-BYT, céac 16 vic xin nhap khéu tur
SRA (trong d6 co EU, Hoa ky) da dugc cap Glay
xuat xudng 16, thi duoc mién kiém nghiém déi voi
véc xin khong dung dudng tiém; duoc mién giam
thir nghiém ddi v6i véc xin dung duong tiém. Cac
véc xin dung duong tiém phai duoc thir nghiém cac
phép thir vé chi tiéu tinh chat, cam quan va chi tiéu
an toan dac hiéu.

Trudng hop ra soat hd so, ma phét hién qué trinh
san xuat, kiém nghi¢m, bao quan co6 sai léch ngoai
xu hudng, thi Vién Kiém dinh co thé thyc hién cac
thir nghiém bd sung mot, mot s6 hodc toan bo cac
chi tiéu chat luong cua 16 véc xin.

Khoan 2 Diéu 12 Théng
tw 30/2025/TT-BYT

31

Khoan 8 Piéu 13
Thong tu  sd
30/2025/TT-
BYT

Thong tu 30/2025/TT-BYT theo khoan 8 Diéu
13 quy dinh vé thu héi thubc bit bude:

Co s6 chiu trach nhiém thu hoi phai cdo céo
bﬁng van ban két quan thu hdi vé BO Y té, S&
Y té trén dia ban thudc bi thu hoi, va SO Y té
noi co s¢ dat tru sd. Vay, co so chiu trach
nhiém thu hoi bao cdo dén So' Y té trén dia ban
thudc bi thu hoi 1a van ddy dua cac bao céo theo
dung nhu ndi dung giri SO Y té noi dit try so
hay phai chi 10 co s¢ kinh doanh dugc cua
tung dia ban?

Tai diém a khoan 8 Diéu 13 Thong tu 30/2025/TT-
BYT quy dinh:

“a) Trong thoi han 01 ngay lam viéc di véi truong
hop thu hoi mire do 1, 03 ngay lam viéc doi véi
trieong hop thu héi mirc @6 2, mirc dé 3 ké tir ngay
hoan thanh viéc thu hoi, co sé chiu trach nhiém
thwe hién thu hoi phdi bdo cdo bang van ban két
qud thu héi vé Bé Y té (Cuc Qudn Iy Duwoc), S6 Y
té trén dia ban thuéc bi thu hoi va 86 Y té noi co
so dat tru so. Bdo cdo go”‘m cdc tai liéu sau day:”
Bao c4o thu hoi thude duoc thé hién theo Biéu mau
$6 05 Phu luc III Thong tu 30/2025/TT-BYT, theo
biéu miu nay, co sé phai ghi danh sach ciia toan bo
co s& kinh doanh dugc da mua thude.

Nhu vay, theo quy dinh nay, co sé chiu trach nhiém
thu hdi thudc phai tong hop, béo cdo day du cac ndi
dung theo quy dinh

Thong tu 30/2025/TT-
BYT

32

Khoan 2 Piéu 14
Thong tu  sO

Thong tu 30/2025/TT-BYT, néu léy mau tir
01 co s ban budn vdi két qua thude khong
dat, s€ thu hoi trén dia ban tinh, thanh pho noi

Viéc xtr 1y thu hoi thude can ctr theo noi ldy mau
va danh gia nguyén nhan:

Thong tu s6 30/2025/TT-
BYT
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30/2025/TT-
BYT

bi lay mau va thu hoi ca & cac tinh, thanh pho
khéc co6 céc co s da mua thudc cua co sé ban
budn da vi pham diung khong?

- Trudng hop mau thudc vi pham duoc xac dinh co
nguyén nhan do nha san xuat, nha nhap khau thi
toan bo 16 thude bi thu hdi trén toan qudc (quy dinh
tai khoan 3 Piéu 14 Thong tu sb 30/2025/TT-
BYT).

- Truong hop chua xac dinh dugc nguyén nhan, va
mau thudc vi pham duoc léy tai co s& ban buon, thi
thudc bi thu hoi trén dia ban tinh, thanh phd noi bi
léy mau va tai cac co so kinh doanh, sir dung thube
d3 mua thudc tir co sé ban budn bi 1y miu thude
(theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 14 Thong
tu s6 30/2025/TT-BYT)

33

Phu luc I Thﬁng

tu
30/2025/TT-
BYT

sO

Lam rd khai niém “thube gia” khoan 3, Diéu
2, Luat Duoc quy dinh: thudc gia 1a thude co
duoc chét, dugc lidu nhung khong dung ham
luong nong d6 hoic khéi luong da dang ki luu
hanh, hoic ghi trong gidy phép nhép khau, trir
thudc khong dat tiéu chuan chat luong quy
dinh tai khoan 32 Diéu nay trong qua trinh bao
quan, luu thong, phan phdi, theo Phu luc II -
Thong tu sé 30/2025/TT-BYT: Thudc vi
pham muc do 1 1a thube c6 nguy co giy ton
hai nghiém trong ddi véi stiic khoe hodc anh
huéng dén tinh mang cua ngudi s dung,
thudc mot trong cac trudng hop sau day: thude
gia, thudc nhap 1au,..

Cau hoi: Vay phai phan biét nhu thé nao giira
thudc gia va thudc vi pham chat luong. No6i
cach khac, thude vi pham murc do 1 1a thube
gia c6 ding khong? (phu hop véi diém c
khoan 33 Diéu 2 va khoan 32 Diéu 2 Luat
Duoc (thudc khong dat TCCL 1a thube khong
dat TCCL da déng ki véi CQQL c6 tham
quyén))

1. Tai khoan 32, 33 Piéu 2 Luét Duogc quy dinh:
“32. Thuéc khéng dat tiéu chudn chat lwong la

thuéc khéng dat tiéu chudn chdt lwong da dang ky

voi co' quan nha nuoc co tham quyén.

33. Thuéc giad la thuéce dwgce san xudt thuéc mot

trong cdc truong hop sau day:

a) Khong co duoc chat, dwoc liéu;

b) C6 duwoc chat khéng diing véi duwoe chat ghi trén

nhén hodc theo tiéu chudn da dang ky lwu hanh

hodc ghi trong gidy phép nhdp khau,

¢) C6 duge chat, dwoc lidu nhung khéng diing ham

lirong, nong do hodc khdz luong da dang ky luu

hanh hoac ghi trong gzay phép nhap khau, trie

thudc khéng dat tiéu chudn chat lwong quy dinh tai

khoan 32 Piéu nay trong qud trinh bdo quan, luu

théng phén phéi;

d) Puoc san xudt, trinh bay hodc ddan nhan nham

mao danh nha san xudt, nuéc san xudt hodc nude

xudt xir.”.

Nhu vay, ddi véi thude co duge chét, dugc lidu

khong dung ham luong, ndng do khéi luong da

dugc cap phép thi dé két luan can <o su diéu tra,

truy tim nguyén nhan (qua tai liéu vé hoat dong san

- Khoan 32, 33 Piéu 2
Luat Duoc

- Phu luc I Thong tu sb
30/2025/TT-BYT
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xut, két qua léy mau 16 thudc tai cac dja diém khac
nhau trong hé thdng san xut, phan phéi...).

2. Tai Phu luc I Thong tu s6 30/2025/TT-BYT liét
ké cac murc do vi pham vé thudc nham cong khai
va tao diéu kién cho hoat dong cua cac co quan
quan 1y (Cuc QLD, S¢ Y té), ciia doanh nghiép,
trong viéc xac dinh muc d§ vi pham va cac hanh
dong xtr 1y, thu hoi can thue hién. Theo d6, tai Muc
I. Thude vi pham muc do 1 liét ké “thude gia”;
khong phai tat ca cac vi pham mirc 1 13 thude gia.
Thudc gia chi 1a mot trong cac vi pham dugc phan
loai 14 Thudc vi pham mirc d6 1.

34

Thudc héa dugc dang nudc (dung dich, hon
dich) c6 thé sip xép san xuit cing day truyén
v6i thude hoa duge ding ngoai (dung dich,
kem, gel) hay khong?

Hién nay, trong cac van ban quy pham phap luat vé
san xuét thudc khong c6 quy dinh vé viéc cho phép
hay khong san xuit thudc nudc udng cing day
chuyén véi thude hoa duoc dung ngoai (ban ran),
tuy nhién do ddy 1a cac thudc khong sinh bui nén
c6 thé san xuat cuing day truyén vé6i diéu kién tuan
thu cac bién phap tranh nhiém chéo phu hop (san
xuat theo chién dich/ thim dinh vé sinh...)

Huéng dan ctia WHO-
GMP, EU-GMP, PIC/S
GMP theo danh gid nguy
co

35

Doanh nghiép c6 san xuét thuéc nhé mat, hién
c6 trang bi lab chiét rot nhé mét cap sach A.
Vay lap A c¢6 quy dinh s diém 1dy mau tiéu
phén online? Hi¢n doanh nghi¢p mdi trang bi
duoc 1 diém léy tiéu phan online tai vi tri chiét
rot, nhu vay c6 dugc khong?

Nguyén tac, tiéu chuan GMP khong quy dinh cu
thé sb vi tri/vi tri dat tiéu phan online trong qua
trinh san xut v trung. Viéc xac dinh s6 vi tri/vi
tri giam st tiéu phan online trong qua trinh san
xudt vo tring dugc cin ¢ trén viéc danh gia rai ro
dua trén cau hinh, nguyén 1y hoat dong ciia Laf
sach, Isolator, thiét bi dong, quy trinh san
xuat,....thuc té tai co so.

Qua tham khao vé& cAu hinh cta mét sd thiét bi
dong thudc nho mat, thi can toi thicu 2 vi tri lay
mAu tiéu phan online: diém 13y bao bi vo tring va
diém dong thudc. Tuy nhién, truong hop dudng
dan tir vi tri 14y bao bi vo tring tdi vi tri dong kéo
dai, thi can phai danh gia va bo sung thém vj tri 1ay
mAu tiéu phan online.

- Huéng dan cia WHO-
GMP, EU-GMP, PIC/S
GMP (ban Nguyén tic
chung va cac phu luc
hudng dan vé san xuét
thudc vo tring)




