UBND TINH HA TINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Poc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 2434 /SYT-NVD Ha Tinh, ngayo7 thing7 nam 2025

V/v phd bién Thong tu 29/2025/TT-
BYT quy dinh v¢€ viéc dang ky luu
hanh thubc co truyén, vi thudc cb
tmyen duoc liéu

Kinh gtri:
- Cac co s¢ kham bénh, chira bénh bang Y hoc co truyen
- C4c co sO san xuét, kinh doanh duoc liéu, vi thude ¢ truyén, thude cb
truyen;
- Trung tdm Kiém nghiém thudc, my pham, thyc pham,;

Ngay 01/7/2025, B truong BO Y té da ban hanh Thong tu 29/2025/TT-BYT
quy dinh quy dinh vé viéc dang ky luu hanh thudc ¢6 truyén, vi thudc co truyén,
dugc li€u. Thong tu ¢6 hi¢u lyc thi hanh tir ngay 01/7/2025.

Théng tu nay quy dinh chi tiét va hudng glén thi hanh m@t,sé Qiéu cua Luat
Duogc ngay 06 thang 4 nam 2016 va Luat stra d61, bo sung mot s6 diéu cua Luat
Dugc ngay 21 thang 11 ndm 2024 (sau day goi 1a Luat Dugc), bao gom:

1. Quy dinh vé dit liéu 1am sang dé bao dam an toan, hiéu qué trong hd so
dang ky thudc cb truyén va tiéu chi dé xac dinh truong hop mién thir, mién mot s6
giai doan thir thudc ¢ truyén trén 1am sang tai Viét Nam va thudc c¢o truyén phai
yéu cau thir 1am sang giai doan 4 tai khoan 2, khoan 3 Diéu 72 va khoan 4 Diéu 89
Luat Duoc.

2. Quy dinh vé hd so, thu tuc cép, gia han, thay doi, bd sung, thu hoi giéy
dang ky luu hanh thudc ¢6 truyén, vi thuoc c6 truyén, dugce li¢u dung cho nguoi tai
Viét Nam tai khoan 9 Diéu 56 va khoan 2 Diéu 58 Luat Duoc.

3. Nguyén téc,‘ tiéu chi phan loai thudc cb truyén khong ké don theo quy
dinh tai khoan 27 Piéu 2 Luat Duoc.

4. Quy dinh vé bao céo an toan, hiéu qua cua thude ¢ truyén sau khi dugc
cap giay dang ky luu hanh dé trién khai hoat dong canh giac duoc theo quy dinh tai
khoan 2 Biéu 78 Luat Duoc.

5. Nguyén tic to chirc, hoat dong cia Hoi dong tu van cip gidy dang ky luu
hanh thuoc, nguyén li¢u lam thuoc (sau day goi 1a Hoi dong), don vi tham dinh,
chuyén gia tham dinh.

Dé ndi dung théng tu duoc phd bién rong rai dén ngudi dan va nguoi hanh
nghe, S6 Y té y€u cau:

1. Cac co sé san xuét, kinh doanh, sit dung dwoc liéu, vi thudc co
truyén, thuoc co truyén:

Chu dong nghién ctru cac ndi dung ctia Thong tu dé trién khai thuc hién
dang quy dinh.



2. Trung tim Kiém nghiém thudc, m§ pham, thue pham:

Nghién ciru cac ndi dung cua Thong tu dé ap dung trong viéc kiém nghiém
dugc liu, vi thude ¢ truyén, thude cb truyeén.

(Toan van Théng tw di dwoc dang tai trén Cong théng tin dién tir ciia S6 Y
te Ha Tinh)

Trong qué trinh trién khai thuc hién néu c6 kho khin, vuong mic, dé nghi
lién h¢ S¢ Y teé dé dugc hudng dan gidi quyét./.

Noi nhn: KT. GIAM POC

- Nhu trén; ; p f
- UBND x4, phuong (phbi hop quan ly); PHO GIAM bOC

- Giam déc, cac Pho Giam ddc So;

- Cac phong chuyén mon So;

- Trung tam Kiém soat bénh tat tinh (dua
tin);

- Website S6' Y té;

- Luu: VT, NVD.

Bui Quoc Hung



		2025-07-07T14:50:28+0700


		2025-07-07T18:53:47+0700


		2025-07-07T18:54:14+0700


		soyte@hatinh.gov.vn
	2025-07-07T18:55:52+0700




