UBND TINH THANH HOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 14p- Tw do- Hanh phlc

S6: 4025 /SYT-NVYD Thanh Héa, ngay 07 thang 7 nam 2025
VIV trién khai thuc hién Thong tu s6
29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025
ciia BO Y té

Kinh gui:
- Cac co s6 san xuat, kinh doanh duoc trén dia ban tinh;

- Trung tim kiém nghiém Thanh Hoa.

Ngay 01/7/2025, Bo Y té ban hanh Thong tu s6 29/2025/TT-BYT Quy
dinh vé viéc dang ky luu hanh thubc cd truyén, vi thude co truyén, duoc liéu
(sau day goi tat 1a Thong tu s6 29/2025), Thong tu s6 29/2025 gom VII Chuong,
42 Piéu, c6 hiéu luc tir ngay 01/7/2025. Pé dam bao thuc hién nghiém quy dinh
ctia Thong tu s6 29/2025; Giam dbc SO yéu cau Thu trudng cac don vi thyc hién
ndi dung sau:

1. T6 chic phd bién Thong tu sb 29/2025 dén cac bo phan lién quan, dé
nghién ctru, xac dinh cu thé cac ndi dung cong viéc, tién d6, thoi han hoan thanh
va trach nhiém cia tmg c4 nhan, bo phan c6 lién quan trong viéc t6 chirc trién
khai thyuc hién Thong tu néu trén ctiia Bo Y té.

2. Mot s6 noi dung can luu ¥ ctia Thong tu sb 29/2025

- Thoi gian co so dang ky stra doi, bo sung hd so dé nghi cip, gia han,
thay doi, b6 sung gidy dang ky luu hanh khong qua 06 thang ké tir ngay c6 van
ban yéu cau cia co quan tiép nhan va sd 1an stra d6i, bd sung hd so dé nghi cap,
gia han, thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh khong quéa 02 (hai) lan duoc
quy dinh cu thé tai Diéu 4;

- Hiéu luc, ky hiéu cua Gidy diang ky luu hanh thude cb truyén, vi thude
cd truyén, dugc liéu dugce quy dinh cy thé tai Biéu 7;

- Nguyén tic, tiéu chi phan loai thudc c¢6 truyén khong ké don duoc quy
dinh cu thé tai Diéu 8;

- Hb so, thu tuc cip, gia han, thay d6i, bé sung Gidy dang ky luu hanh
thube ¢b truyén, vi thube ¢ truyén, duoc liéu duge quy dinh cu thé tai Chuong
[T va Chuong IV;

- H6 so, thu tuc thu hoi Gidy dang ky luu hanh thudc ¢6 truyén, vi thude
cd truyén, duoc li¢u duoc quy dinh cu thé tai Chuong V;

- Tu ngay Thong tu nay c6 hiéu luc (01/7/2025), ndi dung quy dinh lién
quan dén thudc c¢6 truyén quy dinh tai Théng tu sé 07/2017/TT-BYT ngay
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03/5/2017, cac Thong tu sé 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018, 39/2021/TT-
BYT ngay 31/12/2021, 54/2024/TT-BYT ngay 31/12/2024 cta B truong BO Y
té hét hiéu luc;

- Trude ngay 01/7/2027, Cuc Quan Iy Y, Duoc cd tuyén thuc hién cép, gia
han, thay d6i, bo sung, thu hoi gidy dang ky luu hanh vi thudce c¢d truyén, duoc
liéu;

- K& tir ngay 01/7/2027, co quan chuyén mén vé y té thudc iy ban nhan
dan cap tinh thyc hién cap, gia han, thay doi, b6 sung, thu hoéi gidy dang ky luu
hanh vi thubc ¢b truyén, duoc licu;

- Co s¢ ding ky thude co truyén, vi thudc ¢ truyén, dugc liéu chiu trach
nhiém thuc hién cac quy dinh tai khoan 3 Diéu 41;

- Co s6 san xuat thude cb truyén, vi thude cb truyén, dugc lidu chiu trach
nhiém thyuc hién cac quy dinh tai khoan 4 Diéu 41;

7 Trong qué trinh to chire thyc hién c6 kho khan vudng m§10, cac co quan,
to chirc, ca nhan phan anh vé B6 Y t€ (Cyc Quan ly Y, Dugc ¢6 truyén) dé xem
x¢&t, gidl quyeét.

S Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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