NGHI PINH SO 163/2025/ND-CP NGAY 29/6/2025 CUA CHINH PHU
QUY PINH CHI TIET MQT SO PIEU VA BIEN PHAP DE
TO CHUC, HUONG DAN THI HANH LUAT DUQC

LINH VUC QUAN LY KINH DOANH DUQC



CAN CU XAY DUNG NGHI PINH

Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Luat s 44/2024/QH15 stra dbi, bd sung mdt s6 diéu cia Luat Duwoc

Quyét dinh so 1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 cua Thu twéng Chinh phu Phé duyét
Phwong an cat giam, don glan hoa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh
thudc pham vi chirc ndng quan ly ctia Bo Y té

Quyét dinh sb 1015/QD-TTg ngay 30/8/2022 cua Thu twéng Chinh phu Phé duyet
phucyng an phan cap trong giai quyét tha tuc hanh chinh thuéc pham vi quan ly cta
cac b0, co quan ngang bo

Giai quyet mot sd kho khan, vwong mac, bat cap tai cac Nghi dinh sb 54/2017/ND-
CP, s6 155/2018/ND-CP va sb 88/2023/ND-CP clia Chinh phu




BO CUC NGHI PINH

Nghi dinh gom 9 Chwong, 130 Diéu:

< Chwong |: 01 Biéu (Nhirng quy dinh chung)

< Chwong II: 05 Muc, 17 Biéu (Chirng chi hanh nghé dwoc)

< Chwong Ill: 05 Muc, 24 DBiéu (Kinh doanh dwoc)

< Chwong 1V: 07 Muc, 46 Diéu (Xuat, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc)

<« Chwong V: 02 Muc, 10 biéu (Pang ky Ivu hanh dworc liéu, ta dwoc, vo nang, quy
dinh sO lvong giay dang ky lwu hanh va danh gia co s& san xuat thuoc nguyén liéu
lam thudc tai nwéc ngoal)

< Chwong VI: 04 Diéu (Tham quyén, hinh thirc, tha tuc thu hdi nguyén liéu lam thudc,
bién phap x& ly nguyen liéu 1am thudc bj thu h0|)

< Chwong VII: 9 Diéu (NOi dung quang cao thude, ho so, trinh tw tha tuc tiép nhan,
tham quyén va xac nhan ndi dung quang cao thuoc trach nhiém cua té churc, ca
nhan thwc hién tham gia quang cao thudéc)

< Chwong VIII: 02 Muc, 10 Diéu (Cac bién phap quén ly gia thudc)
< Chwong 1X: 09 Diéu (Diéu khodn thi hanh)




PHAM VI DIEU CHINH

[ 1. Quy dinh chi tiét moét sé diéu cda Luat Duoc

/2. Quy dinh mét sb bién phap dé td chirc, hwdng dan thi hanh Luat Duoc:

a) Quan ly hoat dong nhap khau thudc chua cé gidy dang ky lwu hanh thudc tai Viét Nam;

cdo thudc;
d) Quy dinh ddi vdi gidy t& chuyén nganh phai ndp khi thdng quan xuat khau, nhap khau thuéc,

b) Quy dinh vé han dung con lai cda thudc, nguyén liéu lam thudc nhap khau tai thoi diém théng quan;

c) Quy dinh vé ctra khdu nhap khau; yéu cau déi vdi co s& cung cap thudc, nguyén liéu [am thudc nhap
khau; ngirng ti€p nhan hoé so dé nghi cap phép, ngirng cap phép nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudg;
ngirng nhap khau thudc, nguyén liéu [am thudc; quy dinh vé bdo cdo xuat, nhap khiu thudc, nguyén liéu
lam thudc; quy dinh nglrng nhan ho so cap, gia han gidy dang ky lwu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc;
ngurng ti€p nhan ho so madi va nglrng giai quyét ho so da ndp cla co s& dé nghi xac nhan ndi dung quang

/

nguyén liéu lam thudc



CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

1. Quy dinh chi tiéet ve h6é so dé nghi cap, cap lai, diéu chinh noi
dung CCHND (Piéu 2, 3, 4)
e Khdng yéu cau ndp Phiéu ly lich tv phdp ké tir ngay dir liéu vé ly lich tw
phap duoc chia sé theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 127 Nghi dinh nay.
 Cac tai liéu trong ho so la ban chinh hodc ban sao cé chirng thuc hoac
ban sao kém xuat trinh ban chinh dé déi chiéu

e Gidy t& do co quan cd thAm quyén nudc ngoai cap phai duwgc hop phap
hda 13nh su theo quy dinh, phai dwoc dich sang tiéng Viét va dwo'c chirng
thwc chir ky nguwoi dich theo quy dinh.

* B4 yéu cau ndp gidy to cd nhan chirng minh ndi dung thay doi vé thong
tin cd nhan cda nguoi hanh nghé dwoc (Chirng minh nhan dan, hd khau,
hé chiéu, thé can cudc...)




CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

2. Quy dinh chi tiét trinh tw, tha tuc cap CCHND theo hinh thirc thi
(Pieu 5) va hinh thiorc xét ho so (Diéu 6)

* Thoi han cdp CCHND: 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan HS

* Thoi han cép lai, diéu chinh ndi dung CCHND: 10 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu ti€p nhan HS.

* Trwong hop ho so slra d6i, bo sung khdng dép (rng yéu cau, BO Y t&/S&' Y
té c6 van ban thong bao cho ngudi dé nghi vé viec KHONG cap CCHND.

* BO Y té€/S& Y té thuc hién cOng b, cdp nhat trén Cong théng tin dién tir
hodc Trang théng tin dién t& cla don vi cac théng tin vé viéc cdp CCHND
trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay cap , cap lai, diéu chinh
CCHND.




CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

3. Thu héi CCHND (Piéu 7)

 Co quan thu hoéi CCHND cé trach nhiém dang tai QD thu hoi trén
Cong/Trang thong tin dién t& cda co quan va giri QP nay tdi BO Y té va
cac SO Y té khdac trén toan qudc trong thoi han 03 ngay lam viéc ké ti
ngay ban hanh Quyét dinh thu héi.

* BO Y té cb trach nhiém dang tai QP thu héi CCHND cua cac SYT guii dén
trong thdi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc.



DAO TAO, CAP NHAT KTCM VE DUQC

Trach nhiém cha co s& dao tao, cap nhat KTCM vé dwoc

B&o cdo vé S& Y té noi co s& dat tru sé chinh va thwc hién cong bd
trén Trang théng tin dién tl cla co s& tinh trang bat dau va két thuc
hoat dong dao tao, cap nhat klen thire chuyen moén vé dwoc cla co
s@; danh sach nguwdi dwoc cap glay xac nhan hoan thanh dao tao,
cap nhat kién thirc chuyén mon vé dwoc tai co s& kem theo thong
tin vé so, ngay cap Chtrng chi hanh nghe dwoc cua ngudi dwoc dao
tao, cap nhat kién thire chuyen mon; ndi dung chwong trinh dao tao,
cap nhat ghi trong glay xac nhan hoan thanh dao tao, cap nhat klen
thirc chuy&n mén, ngay cap giay xac nhan.




THUC HANH CHUYEN MON VE DUQC

- B sung ndi dung thwe hanh chuy@n moén “Gidng day mén chuyén
nganh hoac dinh hwong chuyén nganh dworc ftai trwcyng dao tao
chuyén nganh dwoc” va “Dang ky thuoc tai VPPD cla ‘thurong nhan
NN hoat déng trong linh vure duoc tai VN” dé xem xét cap CCHND.

- B6 sung quy dinh vé noi dung thwe hanh chuyén mén vé duoc de
xem xét cap CCHND cho ngwoi chiju trach nhiém chuyén mon ve
dwoc cla co s& to chire chubi nha thudc.




GIAY CHUNG NHAN DU PK KINH DOANH DUO

- BO sung quy dinh vé tai liéu k¥ thuat trong ho so dé nghj cap Giay
CN Bu BK Kinh doanh dwgc cua co s¢ td chire chudi nha thudc.

- Thoi han cap Glay CN di BDKKDD: 30 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hod so

- Thoi han cap lai, dleu chinh Glay CN Bu BDKKDD: 20 ngay ké tw
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

- Trwong hop hd so stra dbi, bé sung khdng dap ng yeu cau CO
quan tiép nhan hd so cO van ban thong bao cho co s& vé viéc
KHONG cap, cap lai, diéu chinh néi dung GCN da BDKKDD.




GIAY CHUNG NHAN DU PK KINH DOANH DUO

- Co quan tiép nhan ho so thwc hién cdong bd, cap nhat tren
Cong/Trang Thong tin dién t& cua co quan cac thong tin vé viéc
cap cap lai, diéu chinh noi dung GCN du BDKKDD trong thoi han 03
ngay lam viéc ké tlr ngay cap, cap lai, diéu chinh.

» Co quan thu héi GCN du PK KDD c6 trach nhiém dang tai QD thu
hoi trén Cong/Trang thong tin dién t cua co quan va gui Qb nay
téi BO Y té va cac S& Y té khac trén toan quoc trong thoi han 03
ngay lam viéc ké tr ngay ban hanh Quyét dinh thu hoi.

« B& Y té c6 trach nhiém dang tai Qb thu hoi GCN du DK KDD cua
cac SYT gl dén trong thdi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan
duorc




BIEN PHAP VE AN NINH, BAO DAM KHONG THAT THOAT

UOC, NLLT PHAI KIEM SOAT PAC BIET

- Lam rd quy dinh vé viéc mua, ban thudc, nguyén liéu lam thudc phai
KSDB.

- Viéc mua, ban thuéc GN, HTT, TC, NLLT Ia dwoc chat GN, HTT, TC
thwc hién theo Pon hang da dwoc co quan co tham quyén phé duyét,
trir treong hop:

a) Mua thuoc theo két qua tring thau da dwoc phé duyét béi Uy ban

nhan dan cap tinh noi dat dia diem cua co s&@ kham bénh, chira bénh,
CO’ SO tiém chung co s@ Yy té khac va co sé cai nghién ma tay;

b) Mua thudc theo két qua tring thau da dwoc phé duyét béi BO Quoc
phong doi véi cac co s& thudc Bd Qudc phong;

c) Mua thudc theo két qua tring thau da dwoc phé duyét béi Bé Cong
an doi v&i cac co s& thudc BO Cong an



BIEN P

HAP VE AN NINH, BAO DAM KHONG THAT THOAT

UOC, NLLT PHAI KIEM SOAT PAC BIET

- Bai bo quy dinh co s& san xuat, XNK phai ndép bao cado XK, NK
chuyén do6i voi thude phong xa

- B6 sung ¢
viec XNK
thuéc dan

uy dinh vé viéc bao cao dinh ky 6 thang, 1 nam doi VO
thudc dang ph0| ho’p, thudc phong xa, thudc ddc, thudc
N muc chat bi cdm st dung trong mdt s6 nganh, linh vwc

- Quy dinh

0 trinh thye hién viéc tlep nhan bao cao NK, XK, bao cao

xuat, nhap, ton kho, st dung thudc, NLLT (Diéu 124)

- Bai bo thu

tuc cho phép hay thude, NLLT phai KSPB




BIEN PHAP VE AN NINH, BAO DAM KHONG THAT THOAT

UOC, NLLT PHAI KIEM SOAT PAC BIET

- BO Y té phé duyét ho so dé nghi mua, nhwong nguyén liéu lam
thubc la dwoc chat GN, HTT, TC.

- B6 Cong an, BO6 Quoc phong phé duyét ho so dé ngh| mua thudc
GN, HTT, TC, thudc dang phoi hop chira tién chat cla co sé thudc
Bd Cong an/Bo Qudc phong (trlr co sé kinh doanh dworc)

- UBND cap tinh phé duyét ho so dé nghl mua thudc GN, HTT, TC,
thudc dang phdi hop chira tién chat cia co s& kinh doanh dwoc

- Trwong ho’p HS stra dbi, bd sung khong dap trng yeu cau, co quan
tiép nhan c6 van ban thong bao vé viec KHONG phé duyét Pon
hang.




KINH DOANH DU'Q'C THEO PHUONG THUC >

THUONG MAI DIEN TW

- Pang tai thong tin:
- Giay CN bu bKKDD
- CCHND cua ngwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc
- Thong tin vé thubc
- Trach nhiém cua co s& khi kinh doanh dwoc theo phwong thirc
TMDT:

- Cung cap GCN Bu BPKKDD cho co sé td chirc san
- Pay du théng tin in trén bao bi déng goi hang héa (ban buén, ban 1é)



XUAT KHAU THUOC NGUYEN LIEU LAM THUOC

PHAI KIEM SOAT PAC BIET

- Phan cap cho UBND céap tinh Cap phép xuat khau thudc kiém soéat
dac biét, dwoc liéu thuéc danh muc loai, chung loai dwoc liéu quy,
hiém, dac hiru phai kiém soat (Theo 16 trinh);

+ Thudc GN, thudc HT, thudc TC; thudc dang phdi hop;

+ Thuoc dwoc chat trong danh muc thudc, dwoc chat thudc danh
muc chat bi cam st dung trong mét so nganh IInh vre,

+Thudc ddc, nguyén liéu ddc lam thudc; thude phong xa,

+ DL thudc danh muc loai, chung loai dwoc liéu quy, hiém, dac hivu
phai kiém soét




XUAT KHAU THUOC NGUYEN LIEU LAM THUOC

PHAI KIEM SOAT PAC BIET

- HO so dé nghij cap phép xuat khau thuéc GN, HTT, TC, thudc dang
phdi hop, NLLT la dwoc chat GN, HTT, TC:

- Trwcyng hop nwdoc nhap khau khong quy dinh phai c6 glay phep nhap khau
doi voi thuoc NLLT khi nhap khau, co s& cung cap van ban cua co quan
quén Iy c6 tham quyén xac nhan quy dinh clia nwdc sé tai vé ndi dung nay

- Trwong hop HS swra doi, bd sung khong dap wng yeu cau, co’ quan
tiép nhan c6 van ban gui co s thong bao vé viéc KHONG cap
phép xuat khau




NHAP KHAU THUOC

CHUA CO GIAY DANG KY LUU HANH

- Cho phép ndp bao cao kiem tra GMP cua dot kiem tra gan nhat
trong trwdng hop co quan quan ly nwdc ngoai khdng cap GMP
hoac giay phép san xuat.

- B6 sung quy dinh vé viéc Bo Y té phé duyét thudc dap rng nhu cau
cap bach trong phong, chong dich bénh, khac phuc hau qua thién
tai, tham hoa.

- Nhap khau thudc dap trng nhu cau diéu tri dac biét:
- Lam rd tiéu chi xac dinh thudc chwa dap &ng di nhu cau diéu tri

- Mién nép tai liéu_chirng minh chat lwong, an toan, hiéu qua doi véi vac xin
da dwoc WHO tién tham dinh

- Mién ndp tai liéu chirng minh an toan, hiéu qua déi véi vac xin thudc danh
muc thuéc hiém.



NHAP KHAU THUOC

CHUA CO GIAY DANG KY LUU HANH

- B&i bé tha tuc cap phép NK thudc cho chuo’ng trinh y t& Nha nwdc

-Bb sung quy dinh ve wu tien thoi gian cap phép nhap khau doi VO
thuoc moi, thuoc hiém, vac xin da dwoc TO chire Y té thé gioi tién
tham dinh, thudc cong nghé cao, thudc da thlr 1am sang tai Viét
Nam (rut ngan 05 ngay, 10 ngay).

- Chap nhan CPP la ban dién t& dwoc cong bd

- B6 sung quy dinh cho phép co s& KCB co Hoi dong thudc va diéu
tri dworc nhap khau thudc dap trng nhu cau diéu tri dac biét cho
ngwdi bénh cla co s& (khoan 12 Diéu 82).




NHAP KHAU THUOC

CHUA CO GIAY DANG KY LUU HANH

- Phan cap cho UBND cap tinh thuc hién cap phép nhap khau:
- Thubc vién tro, vién tro nhan dao

- Thudc dung cho muc dich thtr lam sang (ap dung doi voi thudce phai
KSDB) thr twong dwcyng sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam mau
kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc.

- Thubc tham gia dé tham gia trwng bay tai cac trién 1am, héi cho.

- Co' so da nop ho so dé nghi cap phép NK thuoc dap u’ng nhu cau diéu
tri bénh truyen nhlem nhom A duoc dang ky td khai hai quan va dua
hang vé bao quan tai kho dap &ng GSP cla co s& NK.

- Truvong hO’p HS sira d6i, b6 sung khong dap u’ng yéu cau, co quan tiép
nhan HS co van ban thong bao vé viec KHONG cip phép NK.



NHAP KHAU THUOC KSPB CO GIAY DANG KY LUU HANH,

NGUYEN LIEU LAM THUOC KSPbB

-Thay d6i mau Bao cdo két qua kinh doanh thuéc, Bdo cdo sl dung
nguyén liéu, ky bdo cdo, cac Phu luc can ndp kém theo Bao cdo

- Quy dinh cu thé tai liéu chirng minh can ndp trong trud'ng hop tong
s8 lvgng thudc nhap khau, thudc tén kho va thudc con cd thé tiép
tuc nhap khau tir don hang dugc phé duyét gan nhat I&n hon 150%
so v&i sO lwong thudc kinh doanh trong ky truwdc

- Ph&n cip cho UBND cap tinh thuc hién cap phép NK thudc KSPB cé
giay dang ky lwu hanh

-Uu tién rut ngan thdi gian cap phép NK déi vdi thudc mdi, thudc
hiém, thudc cong nghé cao, thudc da th LS tai VN (05 ngay)




NHAP KHAU NGUYEN LIEU LAM THUOC

KHONG PHAI NGUYEN LIEU KSDB)

- Bai bo thl tuc cap phép nhap khau chat chuan, bao bi tiép xuc tryc
tiép voi thude.
- B6 sung quy dinh thucyng nhan dwoc phep nhap khau bao bi tlep

xuc truc tiép v&i thudc ma khéng phai co giay phép nhap khau cua
BOY té.

- Phan cap cho UBND cap phép nhap khau

. Dwoc chat, dwoc lieu, ban thanh pham thudc, ban thanh pham duoc lieu, ta
dwoc, vd nang dé klem nghiém, nghién cwru thuoc hodc pha ché thudc tal
nha thudc, co s& kham chira bénh;

 Duoc chat, dwoc lieu, ban thanh pham thuoc ban thanh pham dwoc liéu, ta
dwoc, vo nang dé san xuat thudc xuat khau



QUY DINH CHUNG VE XUAT KHAU NHAP KHAU

THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

- Han dung con lai ctia thudc nhap khau tai thoi diém thdong quan:

-Bb sung quy dinh vé han dung con lai cGia thudc, nguyén liéu lam
thudc tai théi diém théng quan doéi véi thude cd han dung ngan:

- Thoi han con lai ¥4 han dung dbi v&i trwdng hop thude, nguyén liéu lam
thudc cé han dung bang hoac dwdi 9 thang:

- Nhirng thuoc ¢ han dung bang hodc dwdi 30 ngay phai con han dung
tai thdi diém thdong quan.

- Stra ddi, bo sung tiéu chi va phan cap giai quyét TTHC cho phép
NK thuoc, nguyen lieu lam thudc co han dung con lai ngan hon
quy dinh nhwng can thiét cho nhu cau st dung trong san xuat,
phong va diéu tri bénh



QUY DINH CHUNG VE XUAT KHAU NHAP KHAU

THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

- B6 sung quy dinh chap nhan Phiéu kiém nghiém thubdc khi théng
guan trong mot s6 trwc‘)’ng hop:

- Trvong hop PKN st dung chir ky dién twr thi phai tuan thu theo quy dinh cua
phap luat vé giao dich dién tu.

- Trwong hop PKN khong thé hién chiy Ky cuia nguoi dugc giao trach nhiém
thi chap nhan PKN co dau xac nhan cua co s& nhap khau. CSNK phai chiu
hoan toan trach nhiém trwdc phap luat vé tinh chinh xéac, hop 1é cia PKN

- Khong ap dung bién phap ngirng tiép nhan ho SO dé nghi cap phép, ngung
cap phép NK trong truvong hop nhap khau thuoc theo quy dinh tai bieu 53,
54, 55.

- Khéng yéu cau co s&@ NK co von dau tw nuwdc ngoai thong bao danh sach
khach hang la co s& ban buén




CHUYEN POl MUC PICH SU’ DUNG NGUYEN LIEU

A PIEU CHUYEN THUOC NHAP KHAU

- Théng bao chuyén d6i muc dich s& dung dugc chat, duoc liéu dé
san xuat thudc dwoc cdp GDKLH thudc cé chi dinh st dung
phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhédm A da duwoc cong
b6 dich déi v&i dwoc chat, duoc liéu da dugc cap phép NK s
dung cho muc dich khac

- Diéu chuyén thudc dap rng nhu cau diéu tri dac biét

- Diéu chuyén thudc dap &ng nhu ciu cap bach cho qudc phong,
an ninh, phong chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai,
tham hoa




THUOC PHAI KIEM SOAT NHAP KHAU

e Thudc d3 cé gidy dang ky luvu hanh thudc tai Viét Nam phai kiém soat nhap
khau, trir trudng hop sau:
* Thudc dap &rng nhu cau phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhém A da duoc
cong bo dich theo quy dinh ctia phap luat vé phong, chdng bénh truyén nhiém
e Thudc cd han dung dudi 30 ngay
* Co s& nhap khau thuyc hién théng bdo t&i UBND cap tinh noi nhap khau
thudc vé 16 thudc nhdp khau trong thoi han 05 ngay lam viéc trudc khi
thwe hién tha tuc hai quan (Diéu 87)
* KiEm nghiém xac dinh chat lwong thudc trudce khi lwu hanh theo quy dinh
tai khoan 3, 4, 5 Diéu 103 Luat Duogc




X&c nhan ndi dung quang cao thuoc

- Quy dinh cac trvong hop co sé& co thé tuw thuc hién diéu chinh ndi dung
quang cao thudc d3 duwoc xac nhan (Khoan 2 Diéu 105). Cac truong hop
thay déi khdac thi phai thuc hién thd tuc cap gidy xac nhan ndi dung quang
cao thudc.

- Quy dinh trach nhiém cda t6 chirc, cd nhan thyce hién, tham gia quang
cdo thudc




DPiéu khoan thi hanh (Chwong IX)

- L3 trinh thue hién thadm quyén cip phép xuat khau, nhap khau thuéc,
nguyén liéu lam thubc

- L6 trinh tiép nhan bao cdo
- L trinh trién khai kiém sodat nhap khau thudc da cé Gidy BKLH






SIRY OF e

CUC QUAN LY DUOC

THONG TU SO 31/2025/TT-BYT
QUY DPINH CHI TIET MOT SO PIEU
CUA LUAT DU’O'C VA NGHI BINH SO
163/2025/ND-CP



@ < CAN CU’ PHAP LY >

v'Luat Dwoc 2016

v'Luat slra dbi, bd sung mdt sé diéu cla
Luat Dwoc nam 2024

v'Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
v'Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP

Chat lvong — An toan — Hiéu qua

———



@ MOT SO QUY PINH CO THAY POI

&7 >
/Sn?Y OF e

Théng tw 07/2018/TT-BYT Théng tw 31/2025/TT-BYT

1. Tén Théng tw

Théng tw quy dinh chi tiét mét | Thdong tw quy dinh chi tiét mot
s6 diéu vé kinh doanh duoc | sd diéu cha Luat Dwoc va Nghi
cia Luat Dwoc va Nghi dinh | dinh s 163/2025/ND-CP ngay
sO6 54/2017/ND-CP ngay 08 |29 thang 6 nam 2025 cla Chinh
thang 5 ndm 2017 cda Chinh | phd quy dinh chi tiét mét sb
phi quy dinh chi tiét mét sé | diéu va bién phap dé tdé chuc,

Piéu va bién phap thi hanh | hwéng dan thi hanh Luat Duoc

Luat Dwoc

Chat livone — An toan — Hidu aul
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THONG TU 07/2018/TT-BYT THONG TU 31/2025/TT-BYT

2. Pham vi diéu chinh

Thong bao, cap nhat, cong khai danh sach Ngu&i c6 CCHND.

Co s& c6 hoat ddng dwoc khong thude dién cap GCN di BKKDD.
Ban thubc thuéc Danh muc thudc han ché ban 18.

Ban thém thudc tai quay thubc

Nguwdi gidi thiéu thude

AN A

Y&u cau vé sir dung ngén ngir trong hanh nghé dwoc
7. Té chirc va hoat ddng clia Hoi déng tw van cap CCHND

Trinh tw, tha tuc danh gia thanh | v/ Chudi nha thubc: Danh séch cac

thao ngén ngi trong hanh nghé nha thubc trong chudi nha thuéc;
dwoc; co s& danh gia thanh thao luan chuyén nguw®i chiu trach
ngon ngr nhiém chuyén moén vé dwoc

v' Théng tin thubc

Chat livone — An toan — Hidu aul
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Théng tw 07/2018/TT-BYT Théng tw 31/2025/TT-BYT

3. Thong bao danh sach ngwei co CCHND

Co s¢& théng bao | Co s& théng bao trong théi han 15 ngay
trong th&i han 30 | ké tir ngay dwoc cap GCN du diéu kién
ngay ké tlr ngay bat | kinh doanh dwoc hodc cé sw thay ddi —
dau hoat déng hodc | Co quan chuyén moén vé y té thudc
c6 sy thay ddi — | UBNDT cap nhat théng tin trén Trang
SYT cap nhat thong | TTDT

tin trén Trang TTDT Co s& td chirc chudi NT thong béo danh sach nguoi
c6 CCHND cula cac nha thubc thudc chudi téi co
quan chuyén mon vé y té thuéc UBNDT— CQCM

cap nhat thong tin trén Trang TTDT

Chat lvone — An toan = Hiéu aul
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Théng tw 07/2018/TT-BYT Théng tw 31/2025/TT-BYT

4. Chudi nha thuéc

Co sé théng bao trudc téi thiéu 07 ngay lam
viéc trwdc khi bd sung thém hodc loai bd nha
dinh) thudc ra khdi chudi nha thubc (gri BYT, co
quan chuyén mon vé y té thuéc UBNDT) —
BYT cap nhat thong tin trén Céng TTDT

(chwa cO quy

Théng bao trwdce tdi thiéu 07 ngay lam viéc
trwée khi luan chuyén nguwdi chiu trach nhiém
CM vé dwoc gitra cac nha thube trong chudi
(gri co quan chuyén mén vé y té thudc
UBNDT) — CQCM cap nhat thong tin trén
Trang TTDT

Chat lvong — An toan = Hiéu qua
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Théng tw 07/2018/TT-BYT Théng tw 31/2025/TT-BYT

5. Co s& c6 hoat dong dworc khéng vi muc dich thwong mai

Co s& khong dang ky hoat déng | a) Bon vi sy nghiép cong lap;

theo Luat doanh nghiép, bao gém | by o g3 thude Iuc Ivgng vii trang cé hoat dong

a) bon vi sy nghiép; dwoc nhwng khoéng phai la co s& kinh doanh
dwoc va khong thuéc trwong hop quy dinh
tai diém d khoan 1 Biéu 35 ctia LD

b) Co sé thudc lwc lvgng vi trang
khong thudc trwdng hop quy dinh
tai diém d khoan 1 Diéu 35 LD c) Co s& kham bénh, chira bénh, co sé cali

¢) Khoa duoc clia cac co s& kham nghién ma tly, co s& y té khac co6 khoa dwoc, bd

bénh, chira bénh; kho bdo quan phan dwoc hodc cé cac hoat dong vé duoc: co

vic xin, thudc clia cac co s& tiém | SO tiém chung; t6 chrc khoa hoc va cong nghé,

chiing mé réng. co s¢ dao tao c6 hoat ddng nghién cwru, giang

day lién quan dén duorc.

ChAat lvone — An toan = Hiéu qua
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Théng tw 07/2018/TT-BYT

Théng tw 31/2025/TT-BYT

6. Hoat dong dwoc khong vi muc dich thwong mai

Hoat dong san xuat, pha ché, ché
bién, bdo quan, van chuyén, cap phat
thuéc, nguyén liéu lam thubc, kiém
nghiém thuéc, nguyén liéu lam thuéc,
th&r twong dwong sinh hoc cuda thudc,
thir thubc trén 1am sang.

Hoat dong san xuét, pha ché, ché bién, bao
quan, van chuyén, cap phat thubc, nguyén liéu
lam thudc, kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am
thudc, thtr twong dwong sinh hoc cla thuéc,
ther thudc trén 1am sang khoéng vi muc dich
sinh [0

Chat lvone — An toan = Hiéu qgul
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Théng tw 07/2018/TT-BYT

Théng tw 31/2025/TT-BYT

7. Coéng bd co’ s& kinh doanh c6 té chirc ké thudc

Hb so cong bd:

v Ban cong bd

v Ban sao Quyét dinh thanh lap hodc
GCN dau tw hoac GCNDKDN

v Ban sao c6 ching thuwc van bang,
chirng chi so cdp dwoc tré lén cla
nguwdi chiu trach chuyén mon

v Danh muc thudc dw kién ban

v Ban chup t0, quay, k& bado quan
thudc

v Quy trinh kiém tra, giam sat: chét
lwong thubc; xuat, nhap thubc cla
Cco S&

Hb so cong bd:

v/ Ban cong bd

v' Ban sao c6 ky, déng dau xac nhan cla co s& dbi voi tai
liéu phap ly chirng minh viéc thanh 1ap co s& dbi véi co
s& khéng c6 GCNDT hoac GCNDKDN

v Ban sao c6 chirng thyc van bang, chirng chi so cap
dwoc tré 1én cla ngwdi chiu trach nhiém chuyén mon,
triv trwong hop co sé div liéu chung vé van bang, chiing
chi dwoc chia sé

v Danh muc thudc dw kién ban

v/ Ban chup td, quay, ké bao quan thubc

v Quy trinh kiém tra, gidm sat chat lwong thubc; xuét,
nhap thudc cla co s&

Két qua gidi quyét TTHC: SYT:

v Cdng bd danh sach co s& kinh
doanh c6 t& chic ké thudc trén
Trang TTDT

Két qua gidi quyét TTHC: CQCM vé y té thuoc UBNDT

v/ Ban hanh Quyét dinh cong bd co s& kinh doanh da diéu
kién té chire ké thude

v Bang tai danh séach trén Trang Thong tin dién tcr.

Chat lvone — An toan = Hiéu aul
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Théng tw 07/2018/TT-BYT Théng tw 31/2025/TT-BYT

8. Bién hiéu cta co sé cé hoat dong dwoc
khéng thuéc dién cap GCN

CS c0 hoat dong dg’c_yc khoéng vi muc dich thwong
mai: C6 thong tin vé hoat déng duwoc trién khai

Ké thubc: C6 tén va dia chi cla co s&, tén cla
ngwoi chiu trach nhiém chuyén mén

Ghi rd tén, dia chi, nguwdi chiu
trach nhiém chuyén mén cia co

s&, hinh th&c va pham vi hoat -
ddng, dia ban hoat dong CS y té thudc lyc lwong vi trang, co s& KCB

quan dan y c6 hoat déng cung rng thudc tai viing
ddng bao dan toéc thiéu sd, mién ndi, hai dao,
ving c6 diéu kién KT - XH kho khan, ving ¢
diéu kién KT - XH d&c biét kho khan (trlr co s&
ban 1& thubéc lwu dong): C6 pham vi hoat dong,
tén cda ngwdi chiu trach nhiém chuyén mon.

CS nudi tréng, thu hai duwoc liéu: CO tén, dia chi
co s&, pham vi hoat dong

Chat lvong — An ’mﬁ?— Hiéu qua
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Théng tw 07/2018/TT-BYT Théng tw 31/2025/TT-BYT

9. Yéu cau vé str dung ngén ngir trong hanh nghé dwoc
cua ngwei chiu trach nhiém CMVD cua co’ sé& ban 1é thuoc va
ngw®i phu trach dwoc lam sang cua co s& KCB

v' Phdi dwoc coéng nhan biét | v/ Phai biét tiéng Viét thanh thao, trwdng hop khong

tiéng Viét thanh thao, truwéng biét tiéng Viét thanh thao thi phai dang ky ngén
hop khong biét tiéng Viét nglr st dung va cé ngwoi phién dich

thanh thao thi phai dang ky | v Trwong hop phéat hién ngwdi hanh nghé khéng dap
ngdbn nglr s dung va co ’ng yéu ciu vé slr dung ngdn nglr trong hanh
ngwdi phién dich dap wng nghé dwoc, co quan c6 thdm quyén thwc hién thu
theo quy dinh héi CCHND.

v Tiéu chi, ho so, thi tuc cong | ¢y s pan 18 thubc c6 ngudi chiu trach nhiém CMVD

bo co' s& giao duc kiém tra | i ih, hai CCHND s& bi thu hdi GCN di didu kién kinh
ngon ngir trong hanh nghé doanh duoc:

dwoc
v Tiéu chi, ho so, thi tuc kiem | Nguei dirng dau co s& KCB cé ngudi phu trach cong

tra, cong nhan biét tiéng Viét | tac dwoc 1am sang bi thu héi CCHND phai bé tri nguoi

thanh thao hodc st dung | thay th& ddm bao thwc hién dung quy dinh ctia phap

thanh thao ngon nglr khac | |uat vé td chirc, hoat ddng dwoc Iam sang.

hoac dua trinh dé phién dich

trong hanh nghé duoc * B&i bé quy dinh vé tiéu chi, TTHC lién quan dén danh
gia thanh thao ngén ng(r va co s¢ danh gia thanh thao
ngdén ng¥

Chat lvong — An toan = Hiéu qua
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Théng tw 07/2018/TT-BYT Théng tw 31/2025/TT-BYT

10. Thanh phan Hoéi dong tw van cap CCHND tai S& Y té

C6 it nhat 05 thanh vién bao gém: Hoi ddng tw van cap Ching chi hanh nghé
v Cha tich Hoi déng, dwoc S& Y té phai cd it nhat 03 thanh vién,
v Phé Cha tich Hoi déng, trong d6 c6 01 thanh vién la dai dién Hoi vé
v' Thw ky va cac uy vién, dwoc.

Thanh phan tham gia Hoi déng:

v L&nh dao S&' Y té

v Dai dién Lanh dao cac phong

chuyén mon lién quan

Pai dién Hoi vé duoc

Dai dién co quan quan ly nha nwéc

vé giéo duc,

v" Dai dién co s& gidao duc dai hoc, cao
dang cong lap

v' Can bdé cac don vi c6 lien quan
thudc S&' Y té.

v
v

Chat lvong — An toan = Hiéu qua
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Théng tw 07/2018/TT-BYT

Théng tw 31/2025/TT-BYT

11. Ngwéi giGi thiéu thube (1)

1. Théng tin thubc cho ngwdi hanh
nghé& kham bénh, chira bénh

2. Yéu cau:

a) CO trinh dd cao dang chuyén
nganhy, dwoc tré 1én;

b) Bwgc co s& kinh doanh dwoc
tuyén dung va huén luyén, dao tao
3. Khéng duwoc tuyén dung lam
NGGT:

a) Nguwoi dang trong thoi gian bi
truy ctru tradch nhiém hinh sy, dang
chap hanh ban an, quyét dinh cla
Toa an; trong th&i gian bi cAm hanh
nghé, cAm lam coéng viéc lién quan
dén hoat déong dwoc theo ban an,
quyét dinh cGa Toa an;

b) Ngwdi bi han ché nang lwc hanh
vi dan sw.

1. Thong tin thudc cha co s& kinh doanh cho
ngwdi hanh nghé kham bénh, chira bénh,
nguw®i hanh nghé dworc.

2. Yéu ciu:

a) Co trinh d6 cao dang chuyén nganh vy,
duoc tré 1én;

b) Puwoc co s& kinh doanh dwoc tuyén dung
va huén luyén, dao tao

c) Khoéng trong th&i gian bi truy cltu trach
nhiém hinh sw, dang chap hanh ban an, quyét
dinh cla Toa an, trong thei gian bi cdm hanh
nghé, cdm lam cong viéc lién quan dén hoat
dong duwoc theo ban an, quyét dinh cua Toa
an; khoéng bi mat nang lwc hanh vi dan sw
hoac c6 khd khan trong nhan thirc, lam cha
hanh vi hodc han ché nang lwc hanh vi dan
Su.

ChAat livone — An toan — Hidu aul
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Théng tw 07/2018/TT-BYT

Théng tw 31/2025/TT-BYT

11. Quy dinh vé ngwoi gi&i thiéu thudc (2)

1. Gi¢i thiéu nhirng thudc da duwoc phép
lwu hanh & Viét Nam theo dung DM da
dwoc phan céng va chi dwoc cung cép
nhirng théng tin vé thudc ghi trén nhan, to
hwéng dan sir dung thubéc da dwoc dang
ky lu hanh hodc ndi dung théng tin thudc
da dwoc co quan c6 thdm quyén cia B6 Y
té cho phép xac nhan.

2. Co s& glri danh sach nguoi dwoc cap/
thu hoéi thé NGGT trong thdi han 07 ngay
ké tr ngay cép/ thu héi — SYT cdng bd
trong thoi han 07 ngay.

3. Co s& KCB: Chi cho phép nhirng nguoi
c6 thé NGTT thwc hién tai co s& cac hoat
dong gidi thiéu thudc va phat hanh nhirng
tai lieu thdng tin thuéc da dwoc co quan
nha nwéc c6 thAm quyén cta Bo Y té cho
phép Ivu hanh hoac xac nhan

1. Giéi thiéu nhirng thubc da co gidy phép
lwu hanh & Viét Nam theo dung DM thuéc
da dwogc co s¢ kinh doanh dwgc phan cong
va chi dwoc cung cap nhirng théng tin vé
thudc ghi trén nhan, t& hwéng dan st dung
thuéc da dwoc cap phép lwu hanh va céac
tai lieu khac quy dinh tai khoan 3 Diéu 76
cua Luat Duoc.

2. Co s& glri danh sach nguoi dwoc cap/
thu héi thé NGGT trong thei han 03 ngay ké
tr ngay cap/ thu héi. — CQCM céng bb
trong thoi han 03 ngay.

3. Co s& KCB: Chi cho phép nhirng nguoi
c6 thé NGGT va co tén trong danh sach
ngudi dwoc cip thé “Nguoi gidi thiéu
thuéc” trén Trang TTDT ctia CQCM va cung
cap nhirng tai liéu théng tin thubc dap (rng
quy dinh ctia phap luat c6 lién quan

Chat livone — An toan — Hidu aul
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Céch thire théng tin thudc

Viéc thwe hién céac thirc théng tin thudc

> Hinh thirc théng tin thudc

Thong tin, hinh anh khéng dwoc sty dung
trong TTT

ChAat lvone — An toan — Hiéu qua
15
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1. Théng tin cho ngw®i hanh nghé kham bénh, chiva bénh, ngw®i hanh

nghé dwoc thong qua: n “
v’ Théng qua “Ngudi gidi thiéu thube” “ -

v'Cung cép tai liéu thdng tin thubc “ m

v'Hoi thao gidi thiéu thube.

2. Thong tin thuoc cho ngwei str dung thudc théng qua:

v' Tw van huéng dan st dung thudc ctia ngwdi hanh nghé kham bénh, chira
bénh; tw van clia ngwdi hanh nghé dwoc la nguwdi hoat déng dwoc 1am sang,
ngwoi tw van sir dung thudc tai co s& ban |é thudc

v' T& huwdng dan st dung thudc da dwoc co quan cé thAm quyén phé duyét

v'Co s& kinh doanh dwoc, van phong dai dién cua thwong nhan nuwdc ngoai
hoat déng trong linh vwc dwoc tai Viét Nam, co s& dang ky thubéc cung cap
ai liéu théng tin thuéc cho ngwdi bénh, nguwdi dai dién cta ngwdi bénh dé
wéng dan cach s dung thudce, theo dbi tinh an toan cta thudc.

Chat lwong — An toan — Hiéu qua
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@ 2. THU’C HIEN CACH THUC TTT (1)

4/37 RY OF H@"

1. Théng qua “Ngwei gi¢i thiéu thuoc”

2. Cung cap tai liéu théng tin thuodc:

v'Co s& xay dwng tai liéu thdng tin thuéc phu hop VO doi
two’ng duoc thong tin theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 76
cua Luét Duwogc va quy dinh tai Thong tw 31/2025/TT-BYT.
Trén tai lieu thong tin thubc pha| ghi 0 tén co s¢& cung cap
tai liéu; dm v&i tai liéu la ban gidy thi phai cé dau cla co s&
cung cap tai liéu do:

v'Khi thire hién thong tin thuoc co s& phai cung cap tai liéu
thdng tin thudc t&i dung ddi twong dwoc théng tin;

vCo s& pha| lwu mAau tai liéu thdng tin thudc va cac tai liéu
la can cr xay dwng tai liéu thong tin thudc do6 tai co SO dé
xuat trinh cho co quan c6 tham quyén khi dwoc yéu cau.

Chat lvong — An Tnﬁn? Hiéu qui
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3. Héi thao gii thiéu thuoc:

v'La bubi gi¢i thiéu thudc hoac thao luan chuyén dé lién quan dén
thudc cho nguwdi hanh nghé KCB, ngwdi hanh nghé dworc;

v'Thudc chwa c6 GPKLH nhwng da dwoc cap phép nhap khau chi
thwe hién thong tin thude theo hinh thire hdi thdo béi chinh co s&
nhap khau thudc d6 hodc co sé kinh doanh dwoc khac duoc co
s& nhap khau thudc ty quyén. Thubc c6 GDKLH thwc hién théng
tin thudc theo hinh thirc héi thdo bdi co s& quy dinh tai diém b
Khoan 6 Diéu 76 cla Luat Duoc;

y

R —




@ 2. THU'C HIEN CACH THUC TTT (3)

0,

3. Hoi thao gii thiéu thuoc (tiép):

v'B4o cao vién trong hoi thao phai la nguwdi c6 trinh dé chuyén
mén y hodc dwoc, cé kién thire, kinh nghiém chuyén mon doi
v&i loai thube duwoc gidi thiéu:

v Trudc khi tién hanh théng tin thudc theo hinh thérc hoi thao it
nhat 02 (hai) ngay lam viéc, co s& td chirc hdi thdo phai co van
ban thdng bao cho CQCM vé y té thuéc UBNDT noi td chirc vé
chwong trinh hdi thado, cac bai bao cdo st dung, thanh phan
tham dw, thoi gian va dia diém td chire hoi thao;

¢ Co s& td chirc hdi thdo gidi thiéu thubc phai d&m bao théng tin
’Q r/g thubc dung qéi twong theo} quy dinh, phai lwu gilr cac tai Ii’éu
¢ lién quan dén hoéi thao dé xuat trinh cho co quan c6 tham
‘%\m é{ quyén khi dwoc yéu cau.

Y
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1. Tai liéu thong tin thudc phai hién thi day dd ndi dung thdng
tin thudc theo quy dinh tai diém a, b khodn 5 Diéu 76 cla Luat
Duwoc; khong dwoc co cac théng tin, hinh anh khéng lién quan
trwc tiép dén thudc hodc str dung thudc va céac thong tin, hinh
anh quy dinh tai Diéu 20 cGa Théng tw; Ban ghi am, ban ghi
hinh, cac théng tin vé thudc phai dwoc doc to, rd rang hodc
hién thi day da theo quy dinh.

2. Tai liéu thdng tin thuéc phai ghi cha thich rd rang tai liéu
chirng minh, ddm bdo truyén dat chinh xac thong tin, khéng
suy dién hodc thém bat thdng tin theo hwéng gy hiéu sai vé
tinh an toan, hiéu qua cua thudc.

Chat lwong — An tOéEO_ Hiéu qua
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3. Can clr dé xay dwng thong tin thudc dwoc thwe hién theo quy
dinh tai khoan 3 Piéu 76 cta Luat Dwoc. Trwdng hop théng tin
vé thudc tai cac tai liéu quy dinh tai khoan 3 Diéu 76 cua Luat
Dwoc chwa thdng nhat, thdng tin thudc phai dwa trén To hwéng
dan s dung thubc da dwoc Bo Y té phé duyét.

4. Tai liéu théng tin thudc phai cé dong chir “Tai liéu thdng tin
thudc” & phan dau tai liéu. Bbi voi nhirng tai liéu gdbm nhiéu
trang, phai c6 dong chi “Tai liéu thdng tin thudc” & trén dau tat
cé céc trang, phai danh sb trang, & trang dau phai ghi ré phan
thdng tin chi tiét vé san pham xem & trang nao (ghi s6 trang cu
thd).

Chat lwong — An toé§7 Hiéu qua



(( ww <3 HINH THU’'C THONG TIN THUOC (3) >

4//37 RY OF \‘\@"x

5. Noi dung thodng tin thudc phai thé hién bang tiéng Viét, trir trwdng
hop céc thdng tin khdng thé dich ra tiéng Viét hoac dich ra tiéng Viét
khéng c6 nghia.

6. C& chi¥ trong ndi dung théng tin thuéc phai bdo dam rd rang, dé
doc nhwng khdng dwoc nhé hon c& chir 12 cta kiéu chir VnTime
hodc Times New Roman trén khd gidy A4.

7. Trwdng hop thdng tin thudc theo cach thirc hodi thdo gidi thiéu
thubc, théng tin thudc phai co tén, chirc danh khoa hoc ctia bao cao
Vvién,

8. Trwdng hop thdng tin thudc theo cach thirc cung cap tai liéu
hwéng dan cach sl dung thudc, theo ddi tinh an toan cla thudc phai
ghi rd “tai liéu thdng tin thubc cho ngudi bénh/ ngudi dai dién cla
nguwoi bénh”.

Chat lwong — An tOéEZ_ Hiéu qua
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1. Cac thong tin, hinh anh khéng dwoc sir dung theo quy dinh tai
Luat Quang cao.

2. Céc thong tin, hinh anh gay hiéu nham vé thanh phan, tac dung,
cbng dung, chi dinh, xuat x& cua thudc.

3. C4c thdng tin, hinh &nh tao ra cach hiéu: Thubc nay la sé mot;
thudc nay la tot hon tat cd; si dung thudc nay la bién phap tot nhat;
st dung thudc nay khdng can y kién cua thay thudc; thudc nay
hoan toan vo hai; thudc khéng c6 chdng chi dinh; thudc khdng c6é
tac dung khéng mong mudn; thudc an toan; thuéc khéng co tac
dung co hai.

4. Cac cau, tv, hinh anh mang tinh suy dién qua mirc dan dén hiéu
nham la tac dung, céng dung, chi dinh, hiéu qua cta thubc hoac
qué tac dung, cdng dung, chi dinh, hiéu qua cta thudc da
é duyét.

Chat lwong — An toégj— Hiéu qua




(( E 4. THONG TIN, HINH ANH
KHONG PU'Q’'C SO DUNG TRONG TTT (1)

%FRY OF H@‘

5. Ghi tAc dung cua tirng thanh phan co trong thudc dé théng tin qua cong
dung cua thubéc hoac gay nham lan tdc dung cua moéi thanh phan voi tac
dung cua thudc.

6. Cac tlr, cum tw: “diéu trj tan goc” “tiét trly”, “chuyén tri”, “hang dau’, “da,u
bang”, “dau tay”, “lwa chon”, “chat lwong cao”, “ddm bao 100%”, “dwt”, “cat
dut’, “chan dng”, “gidm ngay”, “gidm lién”, “giam tic thi”, “khdi ngay”,

7 (1 ” 1

“khoi han”, “yén tdm”, “khéng lo”, “khaéi l0”, “khuyén dung”, “hotline” va cac

tlr, cum tr c6 y nghia twong tuw.
7. Cac két qua kiém nghiém chét lwong thude, nguyén liéu lam thudc.
8. Két qua nghién ctru tién 1am sang.

9. Két qua nghién clru lam sang hodc két qua thir twong dwong sinh hoc
chwa dwoc B Y té cong nhan.

Chat lvong — An tOéEgT Hiéu quj




(( E 4. THONG TIN, HINH ANH
KHONG PU'Q’'C SO DUNG TRONG TTT (1)

%FRY OF H@‘

10. S& dung chirng nhan chwa dwoc B6 Y té cong nhan, st dung hinh
anh, tén, biéu twong cda can bd y té; Ioi dung danh nghia cla tbé chirc,
ca nhan, cac loai biéu twong, hinh anh, dia vi, uy tin, thw tin, thw cdm on
dé théng tin thubc.

11. Thong tin xuat x( cda thudc, nguyén liéu lam thudc khdng day dua.

12. Hinh &nh dong vat, thuc vat thuoc danh muc loai nguy cap, quy,
hiém dwoc wu tién bao vé.

13. Céc cau, tr mang tinh méch bao, truyén miéng dé dinh hwong,
khuyén dung thudc.

14. St dung hinh anh ngwdi bénh dé& mé ta tinh trang bénh Iy hodc céng
dung cua thudc khéng phu hop v@i tai liéu lién quan dén thudc va cac
hwédng dan chuyén mon do Bo Y té ban hanh ho&c céng nhan.

Chat lvong — An toé25— Hiéu quj




TAI NGHI DINH SO 54/2017 /NP-CP (PU'Q'C SUA POI

( E MOT SO QUY PINH €O THAY POI SO VO1 QUY PINH
BO'I NGHI PINH SO 155/2018/ND-CP)

* B4 quy dinh vé viéc xac nhan ndi dung théng tin thudc

* B6 sung quy dinh vé cach thirc théng tin thudc cho nguoi
str dung thudc

* B6 sung quy dinh vé thuc hién cach thic thong tin thudc
qua cung cap tai liéu théng tin thudc, hdi thao gidi thiéu
thudc.

* MOt s6 thay doi trong quy dinh vé hinh thirc théng tin

thudc; théng tin, hinh anh khong dwoc st dung trong
thong tin thubec.

Chat lvong — An toan — Hiéu qua



@ HIEU LU’C THI HANH

v'Hiéu Iwc: 01/7/2025

v'Théng tw s6 07/2018/TT-BYT hét hiéu Iwc ké tr ngay
01/7/2025.

Chat lvong — An toégf Hiéu qua
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-

BAO CAO NOI DUNG THONG TU 11/2025/TT-BYT

CAC NOI DUNG SUA POI, BO SUNG VE GPP, GDP, GSP

J




@ TOM TAT NOI DUNG

» Can clr phap Iy xay dwng thong tw stra dbi vé GPP, GDP, GSP
* Giay chirng nhan GPP, GDP, GSP

» Vé hoat dong danh gia dinh ky

** Hoat déng kinh doanh thwong mai dién tr

+** Viéc lién thong dir liéu

%+ GPP - Theo dbi viéec ban thubc ké don

“* GPP - B4 sung Diéu 15a

“* GDP - Co s& td chirc chudi nha thudc

< GSP - Lay mau nguyén liéu

» Quyén cua Co s& c6 von dau tw nwdc ngoadi (FIE)
V& viéc nhap khau thudc phong xa c6 han dung ngan
» Cac ndi dung stra ddi, thay thé khac

Chat lvong — An toan — Hiéu qua



eon‘(?@
(( )) CAN CU PHAP LY XAY DUNG THONG TV
< Luat sb 44/2024/QH15 stra dbi, bd sung Luat Duoc giao BO Y té quy dinh:
> Bo Y té cap GCN di BK KDD ddi véi Co sé to chirc chudi nha thudc
(khoan 16 Diéu 1)
» Hoat dong kinh doanh dwoc }heo phuwong thirc thg’o’ng mai dién tu:
thdng bao; co s& ban lé thude phai to chirc tw van, hwdng dan st
dung thubc, giao thudc (diém ¢ khoan 18 Diéu 1).
> Lién thong dir liéu voi hé thong thong tin vé dwoc trong co sé& di liéu
quoc gia vé y té (khoan 36 Diéu 1).
< CA&c kho khan, vwdng mac xuat phat t thwe tién trong qua trinh trién khai.

Chat livone — An toan — Hiéu aua



GIAY CHUNG NHAN GPP, GDP, GSP

o

< Yéu cau Giay chirng nhan di DK KDD, khéng bat budc phai cap GCN
GPP, GDP, GSP

< Danh gia duy tri: Co quan tiép nhan c6 van ban théng bao viéc duy tri dap
rng GPP, GDP, GSP

< Cap GCN GPP, GDP, GSP néu co s& c6 yéu cau. Co s& khi ndp hd so
(cap, diéu chinh GCN di PK KDD; b&o cdo danh gia duy tri) phai c6 de
nghi cap GCN.

“ Trerorng hop Co s c6 hoat ddng dwo'c nhwng khdng vi muc dich
thwong mai dé nghi danh gia GSP: c6 van ban dé nghi, tai liéu ky thuat

Chat lvone — An toan — Hiéu aua



@ DANH GIA BINH KY

< Danh gia dinh ky (3 ndm 1 1an): k& t ngay ky bién ban danh gia lan danh
gia lién trwéce.
< Tbi thiéu 30 ngay trwdc thdi diém danh gia dinh ky viéc duy tri dap ng
GPP/GDP/GSP theo ké hoach da dwoc Co quan tiép nhan céng bo, co sé
phai g&¥i vé Co quan tiép nhan béo céo vé viéc duy tri dap &ng tiéu chuan
GPP/GDP/GSP.

% GDP, GPP: bai bd khoan 4 Diéu 9 cua thdong tw vé GPP, GDP
Trirong hop co’ sé béan 1é thudcl/ cor sé phan phoi khéng nép hé so dé nghi
danh gid dinh ky dung thoi han quy dinh, S&'Y té c6 vdn bén yéu cau co sé
ban [é thudc bao céo gidi trinh vé viéc chwa nép hd so dé nghi danh gia dinh

Ky
Chat lirone — An todn — Hiéu aui



@ THU TUC HANH CHiNH BDANH GIA GPP, GDP, GSP

< BO Y té da ban hanh Quyét dinh s6 2546/QD-BYT ngay 11/8/2025 cong bo
thd tuc hanh chinh m&i ban hanh Iinh vwc dwoc phdm thudc pham vi chire
nang quan ly cla BO Y té quy dinh tai Thong tw s6 02/2018/TT-BYT, Thong
tw sO 03/2018/TT-BYT, Thong tw sb6 36/2018/TT-BYT va Thong tw so
11/2025/TT-BYT. Trong dé c6 thu tuc vé danh gia duy tri, kiém soét thay doi
GPP/GDP/GSP; danh gia thwc hanh tot ddi véi co s& bao quan, phan phdi
khnong vi muc dich thwong mai. Trén trang dich vu cOng
https://dichvucong.gov.vn/ la cac thu tuc: 1.004202 va 1.014203.

< Doi voi viéc danh gia c6 kém theo cap, diéu chinh GCN du BDKKDD: thuc
hién theo tha tuc cha Nghi dinh (thd tuc vé GCN du BPKKDD): Quyét dinh so
2278/QDb-BYT ngay 09/7/2025. Trén trang dich vu cobng
https://dichvucong.gov.vn/ la cac thu tuc: 1.014070, 1.014076, 1.014088,
1.014104,...



https://dichvucong.gov.vn/
https://dichvucong.gov.vn/

KINH DOANH THUONG MAI DIEN TU

o

% Co s& KDD: thdong bao co quan
chuyén mén vé y té cua tinh (1) trwdce
khi bat dau hoat ddng va (2) trwdc khi
cham dit hoat ddng theo phwong thirc
thwong mai dién ti (Biéu mau sb 1, 2)

< Co quan chuyén moén vé y té cua
tinh: cong bo danh séach

¥ < B0 sung 2 biéu mau thdng bao
THUONG MAI DIEN TU

Chat lvone — An toan — Hiéu aua




KINH DOANH THUONG MAI BIEN TU (GPP)

o

< T6 chirc tw van, hwéng dan trwc tuyéen vé sw
dung thudc, cach bdo quan thudc,.. thdng qua thiét
bi, cOng nghé thong tin;

< Lwu bang chirng vé viéc tw van, hwéng dan truc
tuyén it nhat 24 thang (t6i thiéu cac ndi dung vé
thdng tin lién lac cia ngwdi mua, tom tat ndi dung
tw van, hwédng dan da thuc hién).

< Thudc phai dwoc bao goi, bdo quan, van chuyén
phu hop dé bdo dam tinh nguyén trang cla thudc,
khong lam mat cac thong tin vé san pham:;

Chat livone — An toan — Hiéu aua




KINH DOANH THUONG MAI BIEN TU (GPP)

o

< Bao go6i dé van chuyén thudc phai c6 day du
thong tin vé nguwdi mua thudc, co s& ban lé
thudc, diéu kién bao quan thudc.

< Ngw®i van chuyén thudc phai dwoc thdng bao
% vé diéu kién bdo quan, van chuyén thudc va phai
‘ tuan tha trong qua trinh van chuyén.
\24
\ 3

< Co quan chuyén mén vé y té cla tinh: cong bo

N N D danh sach co s& kinh doanh theo phwong thirc
thwong mai dién tw

Chat lvone — An toan — Hiéu aua




LIEN THONG DU LIEU

o

< Phai c6é thiét bi cong nghé théng tin két ndi
internet va thwe hién quan ly bang phan mém:;

< Dam bao truy xuat dwoc nguon goc thudc,
nguyén liéu lam thudc;

% Dam bao trich xuat day da dir liéu cac thong tin
trén khi co quan quan Iy yéu cau;

% Lién théng va cap nhat day da div liéu voi hé
thong thong tin vé dwoc theo hwéng dan cia Bo
Y té

Chat lvone — An toan — Hiéu aua



o

LIEN THONG DU LIEU

< GSP: C6 co ché két nbi théng tin tlr hoat dong
nhap, xuat, phan phdi thudc, nguyén liéu lam
thudc cho khach hang;

< GDP, GPP: dam bao kiém soat xuat xi, gia ca,
nguon goc thudc mua vao, ban ra

Chat lvong — An toan — Hiéu qua




GPP - THEO DOI VIEC BAN THUOC KE PON

o

Nha thuéc, quay thuéc

% CO6 bién phéap theo ddi viéc ban thudc ké don, cap nhat ma don thudc dién
t&r vao hé thdng bang di¥ liéu don thudc dién tlr cla Bo Y té khi ban thudc

ké don theo don thudc dién tlr, ddm bao lién théng t&i hé thong cia BO Y
té;

< Ban thudc dung theo don, sd lwong thudc ban khéng nhiéu hon sb lwong
tai don thudc, khdng ban don thudc hét han

Chat lvone — An toan — Hiéu aua




@ GPP - BO SUNG DPIEU 15A

Piéu 15a. Diéu khoan tham chiéu

Trong trwwdng hop cac van ban quy pham phap luat va cac quy dinh duwoc
vién dan trong Thong tw nay cé thay dbi, bd sung hoac dwoc thay thé thi ap
dung theo van ban quy pham phap luat maoi

ChAat lwvong — An toan — Hiéu qud




m GDP — CO' SO TO CHU'C CHUOI NHA THUOC

< Trwdng hop co sé phan phoi |a co s& té6 chirc chudi nha thuodc, co s&
ndp 01 bd ho so kém phi thdm dinh t&i Cuc Quén ly Duwoc.
Phu luc |: B6 sung muc 14.16 tai khoan 14:

< Doi v&i co s& td chirc chudi nha thudc, toan bd cac hoat déng lién quan
dén viéc cung ng, lwu théng, ton trir, bdo quan thudc va cac div liéu lién
quan dén ngwdi mua thudc tai tat cd cac nha thudc trong chudi phai dwoc
quan ly bang cung mdt quy trinh, dwoc kiém soat cla ngwdi chiu trach
nhiém chuyén mén vé dwoc cla co s&, dam bao kha nang theo dbi dwoc
sO 16 san xuat, han dung, lich st xuat, nhap, ton, thong tin ngwdi mua thude
(tuan thi bado mat) va két ndi thdng subt gitba cac nha thudc va tru s& chinh

ChAat livraone — An toan — Hidu aud



@ GSP - LAY MAU NGUYEN LIEU (PHU LUC I, lll)

< Trwérng hop 6 yéu cau lay mau nguyén

lieu:

Viéc lay mau nguyeén liéu, xt Iy dung cu lay
mau dwoc thwe hién tai khu vue lay mau cla
co s& hodc thuc hién theo hop ddng véi co
s& khac cé khu vwe 1ay mau nguyén liéu dap

(’ng yéu cau

Chat lwong — An toan — Hiéu qu3




CO SO CO VON PAU TU NUO'C NGOAI (FIE)

o

< Stra do6i muc 8.4 tai khoan 8 Phu luc I:

Co s& kinh doanh dwoc ¢c6 von dau tw nwédc ngoai chi
dugc xuat hang va giao hang cho co s& ban budn
thudc, nguyén liéu 1am thubc tai kho bao quan thudc, ¥
nguyén liéu lam thudc cua chinh co sé, van chuyén |

tr kho hai quan vé kho cla co s& hodc gitra cac kho S

cla co s& va hoat ddng giao nhan, van chuyén theo
quy dinh tai diém d, d, e khoan 3 Pieu 53a Luat =
Dwoc: 7¢0i CSBB, CSYT nhan tai fro, CS SX gia

Cﬁng’ CS nh-aAn thl}’ thU6C LS ChAat lvone — An toan — Hiéu qua



THUOC PHONG XA CO HAN DUNG NGAN

& o
iy oF W

< Stra d6i muc 9.11 tai khoan 9 Phu luc I

< Doi véi trworng hop thuoc phong xa co han ding
bang hoac dwéi 30 ngay: Co s& co thé chuyén
thudc ttr cang nhap khadu dén noi st dung thudc;
quy trinh nhap, xuat hang phai quy dinh ré cac
budc thwc hién, trach nhiém cua cac nhan sw coé

lién quan va hd so thwe hién doi vai tredng hop nay

dé dam bao viéc quan Iy qua trinh nhap hang, xuat

hang va viéc kiém soat doi v&i thudc phong xa.

Chat lvone — An toan — Hiéu aua



GOHYTF
(( )} SUA BOI, THAY THE KHAC
< Thay thé “S& Y t&” thanh Uy ban nhan dan céap tinh (co quan chuy@&n mon
dworc tinh giao phu trach vé dwoc - co quan chuyén mon vé y té cla tinh)

< Thong nhat st dung cac ttr: Ngwoi chiu tradch nhiém chuyén moén vé dworc,
thudc phai kiém soat dac biét, giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh
dwoc dam bao dung thuat nglr quy dinh tai Luat Dwoc, Nghi dinh hwdng
dan

< Slra dbi, bd sung mot sé Biéu mau dé thwe hién

Chat lvone — An toan — Hiéu aua



Tran trong cam on!

Chat lwong — An toan — Hiéu qu3




