
Hà N i, ngày        tháng        n m 2025

C n c  Lu t D c ngày 06 tháng 4 n m 2016; Lu t s a i, b  sung m t s  
i u c a Lu t D c ngày 21 tháng 11 n m 2024;

C n c  Ngh  nh s  42/2025/N -CP ngày 27 tháng 02 n m 2025 c a Chính 
ph  quy nh ch c n ng, nhi m v , quy n h n và c  c u t  ch c c a B  Y t ;

C n c  Thông t  s  08/2022/TT-BYT ngày 05 tháng 9 n m 2022 c a B  
tr ng B  Y t  quy nh vi c ng ký l u hành thu c, nguyên li u làm thu c;

C n c  Quy t nh s  1969/Q -BYT ngày 26 tháng 4 n m 2023 c a B  
tr ng B  Y t  quy nh ch c n ng, nhi m v , quy n h n và c  c u t  ch c c a 
C c Qu n lý D c thu c B  Y t ;

C n c  k t lu n c a H i ng t v n c p gi y ng ký l u hành thu c, 
nguyên li u làm thu c - B  Y t  t 216 t i Công v n s  14/H TV-VPH  ngày 24
tháng 02 n m 2025 c a V n phòng H i ng t  v n c p G KLH thu c, nguyên 
li u làm thu c;

Theo  ngh  c a Tr ng phòng ng ký thu c, C c Qu n lý D c.

Ph  l c I kèm theo

Ph  l c II kèm theo



N i nh n



(Kèm theo Quy t nh s             /Q -QLD ngày            tháng           n m 2025 
c a C c Qu n lý D c) 







Ghi chú: 
 Cách ghi tiêu chu n ch t l ng thu c t i c t (6):
- Nhà s n xu t (NSX), Tiêu chu n nhà s n xu t (TCNSX), Tiêu chu n c s (TCCS), In-house có ý ngh a t ng ng nhau,
là tiêu chu n ch t l ng thu c do c  s  s n xu t xây d ng và u có th  c ghi trên nhãn thu c.
- Cách vi t t t các tiêu chu n ch t l ng d c i n: D c i n Vi t Nam (D VN), D c i n Anh (BP), D c i n M
(USP), D c i n Nh t B n (JP), D c i n Trung Qu c (CP), D c i n Châu âu (EP), D c i n Qu c t  (IP)�


