= BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

& | Coquan: BOYTE

Ly i CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sb: 4351 /QLD-PK Ha Ngi, ngay 05 thang 12nam 2025
VIV N§i dung vuéng méc, can lam'rd trong qua
trinh chuan bi ho so dang ky thuoc

Kinh guri:
- Tong Cong ty Duoc Viét Nam - CTCP;
- Hiép hdi Doanh nghiép duoc Viét Nam,;
- Hoi ddng kinh doanh Hoa Ky - Asean (USABC);
- Hiép hoi Doanh nghiép Chau Au tai Viét Nam (Eurocham);
- Hi€p hoi Doanh nghi¢p An Do tai Viét Nam (Incham);
- C4c co so san xuat, dang ky thudc;
- Pharma Group.
(sau day goi tdt la Pon vi)

Ngay 16/5/2025, Bo Y té ban hanh Thong tu 12/2025/TT-BYT quy dinh
viéc dang ky luu hanh thube, nguyén lidu lam thude. Cuc Quan 1y Dugc 1a don vi
dau mdi trién khai viéc xay dung Tai liéu hudéng din viéc ding ky luu hanh va
tham dinh ho so ding ky thudc, nguyén liéu lam thude.

Pé dam bao ndi dung cua Tai liéu duoc day du, thong nhat phu hop cac
quy dinh tai Thong tw 12/2025/TT-BYT va cac huéng dan quoc té, dong thoi glup
cac doanh nghiép giam thiéu sai sét trong qua trinh chuan bi ho so dang ky thubc,

Cuc Quan 1y Dugc dé nghi cac Pon vi ra soét va gui cac ndi dung vudng
mac, can 1am rd hodc can c¢6 hudéng dan trong Tai liéu hudng dan viéc ding ky
lwu hanh va tham dinh ho so ding ky thudc, nguyén liéu lam thude dén Cuc Quan
ly Duogc theo Phu luc kém theo cong van nay.

NOi dung vuong mac kém dé xuit dé nghi giri vé Cuc Quan 1y Dugc trudce
ngay 15/12/2025 bang vin ban hoic hom thu dién tir dangkythuoc.gld@moh.
gov.vn dé tong hop, chuan bi cho viéc xay dung Tai liéu.

Tran trong cam on sy hop tac./.
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Phu luc

CAC NOI DUNG VUONG MAC, CHUA THONG NHAT

TRONG QUA TRINH CHUAN BI HO SO PANG KY THUOC
(Kém theo Céng vinsé 4351/QLD-PK nga05 /12 12025 ciia Cuc Qudn 1y Digc)

STT Noi dung vudng mic Dé xuit

1 Phin hd so hanh chinh

1.1 Noi dung 1

1.2 No1 dung 2

2 Phan hé so chat lugng

21 Noi dung 1

2.2 Noi dung 2

3 Phén ho so an toan hiéu qua

3.1 No1 dung 1

3.2 Noi dung 2
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