B faco  BOY TE CQONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
g e 1nCUC QUAN LY DUGQC Doc lap- Tu do- Hanh phic

Sb: 850 /QLD-BK Ha Néi, ngay 12 thdng3 ndm 2026
V/v Bao qéo viéc thuc hién Thong tu
s0 07/2022/TT-BYT

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

Ngay 05/09/2022, Bo Y té da ban hanh Thong tu sé 07/2022/TT-BYT
quy dinh thudc phai thir twong duong sinh hoc va cac yéu cau dbi véi hd so bao
céo solicu nghlen ctru tuong duong sinh hoc trong dang ky luu hanh thudc tai
Viét Nam, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 11 nam 2022 (sau day goi tat
1a Thong tu 07).

Pé danh gia két qua thi hanh va cac kho khin, vudng mic khi trién khai
thuc hién Thong tu néu trén, Cuc Quan 1y Dugc kinh dé nghi Quy Pon vi tong
hop va bao cdo céac thong tin sau:

1. Thong tin lién quan dén viéc thuc hién cac nghién ctru twong duong
sinh hoc ké tir ngay 01/11/2022 dén thdi diém bao cdo theo Mau bao cao tai Phu
luc II dinh kém cong van nay.

2. Dy kién sb luong thudc c¢6 nhu cau nghién ctru twong duong sinh hoc
tai Viét Nam trong thoi gian téi theo Mau bao céo tai Phu luc I1I dinh kém cong
van nay.

3. Cac khé khan, vuéng méc ciia Pon vi trong qua trinh trién khai thyc
hién Théng tu s6 07/2022/TT-BYT va dé xuat giai phap.

Y kién ctia Quy Pon vi dé nghi giri vé Cuc Quan 1y Duoc trudc ngiy
20/3/2026 Cyc Quan 1y Dugc dé tong hop va bao cao Lanh dao Bo.

Tran trong cam on sy hop tac ctia Quy Pon vi./.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG
-Nhu trén; PHO CUC TRUONG
- Cuc trudng (dé b/c); :

- PCT. Nguyén Thanh Lam (dé p/h); o
- Luu: VT, BK (Chi). A\
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Phu luc |
DANH SACH CAC PON VI GUT XIN Y KIEN
(Kém theo congvan s6 850 /QLD-PK ngay12 /3 12026
cua Cuc Quan ly Duoc)

. Hiép hoi doanh nghi¢p Dugc Viét Nam;

. Tong cong ty Dugc Viét Nam - CTCP;

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

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

. Hiép hoi Doanh nghiép Chau Au tai Viét Nam (Eurocham);
. Hiép hoi Doanh nghiép An D¢ tai Viét Nam (Incham);

. Hiép hoi Doanh nghiép Hoa ky tai Viét Nam (Amcham);

. Pharma Group;

. Co s¢ san xuat, kinh doanh thudc, nguyén li¢u lam thudc.



(Kém theo céng vin s6 850

. ] ] Phu luc 11 A ]
MAU BAO CAO THUC HIEN NGHIEN CUU
TUONG DUONG SINH HQC

cua Cuc Quan ly Duoc)

/OLD-BK ngay 12 thing3 nam 2026

1. S6 luong nghién ctru da thue hién tir ngay 01/11/2022 dén thdi diém bao céo:

2. Noi dung bao cao chi tiét ddi véi cac nghién ctru thuc hién tir ngay
01/11/2022 d@én thoi diém bao cao:

STT

HOgt
chat

Dang
bag
che

Thoi gian bat
dau — Thai gian
két thac (néu
co)

Két qua nghién
ciru (Pat/Khong
dat)

Pon vi thuc hién
nghién ciu




Phu luc 111
MAU BAO CAO NHU CAU THUC HIEN NGHIEN CUU
TUONG DUONG SINH HQC
(Kém theo céng van s6 850 /OLD-PK ngay12 thdng 3 ndm 2026
cua Cuc Quan ly Duoc)

2. No1 dung bao cao chi tiét doi voi cac nghién ctru du kién thuc hién:

STT |Hoat | Dang | Thudc déi | Theoigian | Pon vi thuc

chat | bao ching | bit daudw | hién nghién
che dw kién kien ciu du kien
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