Phu luc I

DANH MUC THUOC HOA DUQC, THUOC DUQC LIEU, VAC XIN,
SINH PHAM, NGUYEN LIEU LAM THUOC, BAN THANH PHAM
THUOC VA BAN THANH PHAM DUQC LIEU CO MUC PQ RUI RO

CAO THUQC TRACH NHIEM QUAN LY CUA BQ Y TE

cua Bo truong Bo Y 1é)

STT

Tén nhom
hang hoa

Mai s6 HS

Yéu cau quén ly chit hrong twong
ung

Thudc doc,
nguyén  li¢u
doc 1am thude,
ban thanh
pham  thudc
chita nguyén
licu doc lam
thude.

Danh muc 1 va 7
ban hanh kém
theo Thong tu sd
09/2024/TT-BYT
cua B0 truong Bo
Y té ban hanh cac
danh muc thudc,
nguyén li¢u lam
thuéc dung cho

ngudi va my
pham xuat khau,
nhdp khau da

duoc xac dinh ma
s hang hoéa theo
danh muc hang
héa xudt khau,
nhip khau Viét
Nam.

Cap Gidy dang ky luu hanh va/hoic
Gidy phép nhip khau, ap dung cac
bién phap quan 1y chit luong trong
san xuat, nhap khau va luu thong theo
quy dinh tai Luat Dugc sb
105/2016/QH13 duoc sira d6i, bd
sung boi Luit s6 44/2024/QH15,
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP cua
Chinh pht quy dinh chi tiét mot so
diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng
dan thi hanh Luat Dugc va cac vin
ban quy pham phap luét khac c6 lién
quan d6i véi nhém hang thude doc,
nguyeén ligu doc lam thudc, ban thanh
pham thudc chira nguyén liéu doc
1am thudc.

Thudc gay
nghién,
nguyén  li¢u

lam thudc la
dugc chat giy

nghién,  ban
thanh  phiam
thudc chua
nguyén lidu

lam thubc la
dugc chat gay
nghién.

Danh muc 2, 7, 8,
9 ban hanh kém
theo Thong tu sd
09/2024/TT-
BYT.

Cap Gidy dang ky luu hanh va/hodc
Gidy phép nhap khau, ap dung cic
bién phap quan ly chat luong trong
san xuét, nhap khau va luu thong theo
quy dinh tai Luit Duoc sb
105/2016/QHI3 dugc sira dbi, bo
sung boi Luat s6 44/2024/QH15,
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP va
cac van ban quy pham phap luét khac
c6 lién quan d6i v6i nhom hang thude
gy nghién, nguyén liéu lam thudc 13
dugc chit giy nghién, ban thanh




STT

Tén nhom
hang héoa

Mai s6 HS

Yéu ciu quan 1y chit lwgng twong
rng

pham thudc chira nguyén liéu lam
thuoc 1a dugc chat gy nghién.

Thudc hudng
than, nguyén
liéu lam thudc
14 dugc chét

Danh muc 3, 7, 8,

Cap Gidy ding ky luu hanh va/hoic
Gidy phép nhap khau, ap dung cac
bién phap quan Iy chat luong trong
san xuét, nhap khau va luu thong theo
quy dinh tai Luat Duogc $6
105/2016/QH13 duoc sira d6i, bd

lam thudc 1a

huong - than, | 9 ban hanh kem | o Tyl Al s6 44/2024/QH1S,
3 ban thanh | theo Thong tu sb . X .
2 X Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP va
pham  thuoc | 09/2024/TT- o, A Ll
. n cac van ban quy pham phép luat khac
chita nguyén | BYT. L 1 Ko e 11 X
A 1s X c6 lién quan do61 véi nhom hang thude
liéu lam thuoc . N A 1iA1a X 1
\ J hudng than, nguyén li¢u lam thudce 1a
la dwoc chat X . X , \
. A dugc chat hudéng than, ban thanh
hudng than. Z X . A 1iA 1A
pham thu6e chira nguyén liéu lam
thudc 1a dugc chat hudng than.
Cap Giay dang ky luu hanh va/hodc
Thude tidn Giay phép nhip khau, ap dung cac
% o bién phap quan Iy chat luong trong
chat, nguyén
A X san xuét, nhap khau va luu thong theo
liéu lam thudc h
la tién chét | Danh muc 4,7, 8, | 1% dinh tai Luat Duoc : 89
. N 0 2 1105/2016/QH13 dugc sua doi, bo
dung lam | 9 ban hanh kém .- Ao A
£ . A 2 | sung boi Luat s6 44/2024/QH1S,
4 thudc, ban | theo Thong tu so . X \
. 2 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP va
thanh  pham | 09/2024/TT-
X , cac van ban quy pham phap luét khac
thudc chtra | BYT.

A 1A 1s cd lién quan d6i véi nhom hang thuoc
nguyén li¢u la hA lidu lam th 12
tidn chit ding t@n C gt nguyeén li¢u lam thudc 1a

\ ) tién chat dung lam thudc, ban thanh
lam thudc. 2 X , A TiA L 13 422
phéam thuoc chira nguyén lidu la tién
chat dung lam thudc.
Thudc phong Cap Gidy dang ky luu hanh va/hoic
xa, nguyén liéu Gidy phép nhap khau, ap dung cic
lam thuoc 1la bién phap quan ly chat luong trong
< , Danh muc 6 ban
chat phong xa |, . . san xuat, nhap khau va luu thong theo
\ hanh keém theo
5 st dung trong Thon w56 | awy dinh tai Luat Du’(_rg sg
nganh y té, ban 09 /20g2 A/TT- 105/2016/QH13 duoc stra doi, bod
thanh  pham BYT sung boi Luat s6 44/2024/QHIS,
thudc chtra ' Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP va
nguyén  liéu cac van ban quy pham phap luét khac

c6 lién quan d6i vdi nhém hang thude




STT

Tén nhom
hang héoa

Mai s6 HS

Yéu ciu quan 1y chit lwgng twong
rng

chat phong xa
su dung trong
nganh y te.

phong xa, nguyén liéu lam thudc 1a
chat phong xa str dung trong nganh y
té, ban thanh pham thudc chira
nguyén liéu lam thubc 1a chat phong
xa st dung trong nganh y té.

Viac xin dung

Danh muc 10 ban
hanh kém theg

Cip Gidy ding ky luu hanh hoic
Gidy phép nhip khau, ap dung cac
bién phap quan 1y chit luong trong
san xuat, nhap khau va luu thong theo
quy dinh tai Luat Dugc sb

6 | cho neudi Thong tu  s6|105/2016/QHI3 dugc sia doi, bo
& 09/2024/TT- sung boi Luét s6 44/2024/QHIS,
BYT. Nghi dinh s6 163/2025/NDB-CP va
cac van ban quy pham phap luét khac
co lién quan do61 vdi nhom hang vac
xin dung cho nguoi.
Sinh phim Cap Gidy dang ky luu hanh hodc
ding cho Gidy phép nhap khau, ap dung cic
noUsi bao bién phap quan Iy chat luong trong
gudl, % san xuét, nhap khau va luu thong theo
gom huyét
thanh c6 chua quy dinh tai  Lut Duq? . 89
Khan thé Danh muc 8 va 9 | 105/2016/QH13 d}rcyc stra doi, bo
thud Cg sinh hocz ban hanh kém sung baoi Lu;flt sO 44/2024/QH15,
7 va thube sinh theo Thong tu s6 | Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP va
09/2024/TT- cac van ban quy pham phép luat khac
hoc tuong tu AR L o \ .
n BYT. c6 lién quan d61 vaoi nhdm hang sinh
(khong  bao 2 \ o A
dm . thude phdm dung cho ngudi, bao gém
ﬁ uvén liéli huyét thanh c6 chira khang thé, thudc
suyen I sinh hoc va thudc sinh hoc tuong tu
lam thudc chira o A % A 1A
robiotic) (khong bao gom thuée, nguyén li¢u
p ' lam thudc chira probiotic).
Thuoc doc 1€ Cép Giay dang ky luu hanh hogc
bao, nguyén Gidy phép nhap khau, ap dung céc
liéu lam thu6c | Danh myc 7, 8 va | bién phép quan ly chat luong trong
la dugc chat|9 ban hanh kém | san xuét, nhap khau va luu thong theo
8 doc t€ bao, ban | theo Thong tu s6 | quy dinh tai Luat Duoc sO

thanh  pham
thuoc chua
nguyén  lidu

lam thudc 1a

09/2024/TT-
BYT.

105/2016/QH13 duoc sira d6i, bd
sung boi Ludt s6 44/2024/QH15,
Nghi dinh sd 163/2025/ND-CP va
cac van ban quy pham phép luat khac




STT

Tén nhom
hang héoa

Mai s6 HS

Yéu ciu quan 1y chit lwgng twong
rng

duoc chat doc
té bao.

c6 lién quan d6i vi nhém hang thude
doc té bao, nguyén li€u lam thude 1a
dugc cht doc té bao, ban thanh pham
thudc chtra nguyén liéu lam thude 1a
dugc chat doc té bao.

Thudc hormon

Cap Gidy ding ky lwu hanh hoic
Gidy phép nhap khau, ap dung cac
bién phap quan Iy chat luong trong

sinh A d}‘{c’ san xuat, nhap khau va luu thong theo
nguyen - ligu uy dinh tai Luat Duoc s6
lam thuéc 1a | Danh myc 7, 8,9 | &Y ~CHL b U SO
. N . 105/2016/QH13 dugc stra do61, bod
hormon sinh | ban hanh kem iy Ap A
, . o ;| sung bd&i Luat s0 44/2024/QHI1S5,
9 duc, ban thanh | theo Thong tu s6 e J N
2 X Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP va
pham  thuoc | 09/2024/TT-
. o cac van ban quy pham phap luat khac
chita nguyén | BYT.
A1 X c6 lién quan d6i v6i nhom hang thude
liéu lam thuoc
. : hormon sinh duc, nguyén li¢u lam
1a hormon sinh £ 1a : , .
thudc 1a hormon sinh duc, ban thanh
duc. 2 R , o 1A 14
pham thu6e chira nguyén liéu lam
thudc 1a hormon sinh duyc.

, Cap Gidy dang ky luu hanh hodc
Thutc gay mé, Gidy phép nhap khau, ap dung cic
tién me, bién phap quan ly chat luong trong
nguyén  li€u san xuét, nhap khau va luu thong theo
lam thuf)c la quy dinh tai Luat Du’c_)’g sg
dugc chat géy | Danh muyc 7, 8, 9 | 105/2016/QH13 duoc sua doi, bo
me, tién mé, | ban hanh kem | sung boi Luat s6 44/2024/QHIS5,

10 |ban thanh | theo Thong tu sO | Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP va
pham  thuoc | 09/2024/TT- cac van ban quy pham phap luat khac
chira nguyén | BYT. co lién quan d6i v6i nhom hang thude

liéu 1am thude
la duoc chat

gdy mé, tién mé, nguyén lidu lam
thuoc 1a dugc chat gdy mé, ti€n mé,

11

gdy mé, tién ban thanh pl}am thude chtra nguyén

me. lidu lam thudc la dugc chat gay me,
tién mé.

Thu(;)C ~ tiém Danh muc 8 va 9 Cap Gidy dang ky luu hanh hoic

truyén/dich Gidy phép nhap khau, ap dung céc

truyén (khong
bao gdom dich
truyén  dién
giai)

ban hanh kém
theo Thong tu sd
09/2024/TT-
BYT.

bién phap quan Iy chat luong trong
san xuét, nhap khau va luu thong theo
quy dinh tai Luit Duogc sb
105/2016/QH13 duoc sira ddi, bd




STT

Tén nhom
hang héoa

Mai s6 HS

Yéu ciu quan 1y chit lwgng twong
rng

sung boi Luadt s6 44/2024/QH15,
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP va
cac van ban quy pham phap luat khac
c6 lién quan dbi voi nhéom hang
Thudc tiém truyén/dich truyén
(khong bao gdm dich truyén dién
giai).

Thuéc tiém cot
song, éng
song, tuy song,
cap cuu tim

Danh muc 8 va 9

Cép Gidy diang ky luu hanh hoic
Gidy phép nhap khau, ap dung cic
bién phap quan 1y chat lugng trong
san xuét, nhap khau va luu thong theo
quy dinh tai Luat Dugc sb
105/2016/QH13 duoc sira d6i, bd

|, |mach,  tiém E;;Oh;‘ﬁgnkgeiﬁ i |sung boi Ludt s6 44/2024/QHIS,
nhan cau; Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP va
X .~ 109/2024/TT-

thuoc tiém BYT cac van ban quy pham phap luat khac
chta  khang ' co lién quan dbi voi nhom hang thuoc
sinh nhoém tiém cot sdng, dng sdng, tuy song,
betalactam cép cuu tim mach, tiém nhan cau;
thudc tiém chtra khang sinh nhom

betalactam.
Cap Gidy dang ky luu hanh va/hoic
Gidy phép nhap khau, ap dung cic
Thudc, nguyén bién phap quan Iy chat luong trong
liéu 1am thudc, san xuét, nhap khau va luu thong theo
bér} t}lélnh Danh muc 5 ban | %Y dinh tai Luat Du’c_)’g sg
pham thuodc cp hanh kéfn theo 105/2016/QH13 d}rcyc stra doi, bo
13 chura chat Théng tur s 5 sung baoi Lu;flt sO 44/2024/QH15,
thuoc  Danh Nghi dinh s6 163/2025/NDB-CP va

2.« 09/2024/TT- o, 1ALl

muc chat cam BYT. cac van ban quy pham phép luat khac

st dung trong
mot sO nganh,
linh vuec.

c6 lién quan do6i véi nhom hang
thudc, nguyén liéu lam thudc, ban
thanh pham thudc c6 chira chat thudc
Danh muc chit cdm st dung trong
mdt sd nganh, linh vyec.




Phu luc 11

DANH MUC THUOC HOA DUQC, THUOC DUQC LIEU, VAC XIN,
SINH PHAM, NGUYEN LIEU LAM THUOC, BAN THANH PHAM
THUOC VA BAN THANH PHAM DUQC LIEU CO MUC PO RUI RO
TRUNG BINH THUQC TRACH NHIEM QUAN LY CUA BO Y TE

(Ban hanh kém theo Théng tie s6 .28.. /2026/TT-B YT ngay .Olthang 7. nam 2026
cua Bo truong Bo Y té)

STT

Tén nhom hang héa

Mai s6 HS

Yéu ciau quin ly chat lwong
twong ung

Thudc hoa duoc (khong
bao goém céac thude da
duoc néu tai Phu luc I -
ban hanh kém theo
Thong tu nay).

Danh muc 8

va 9 Dban
hanh  kém
theo Thong
tur )
09/2024/TT-
BYT.

Cap Gidy dang ky luu hanh hoic
Gidy phép nhap khau, ap dung
cac bién phap quan 1y chit luong
trong san XUuAt, nhap khau va luu
thong theo quy dinh tai Luat
Dugc s 105/2016/QH13 duoc
stra d6i, bd sung boi Luat sb
44/2024/QH15, Nghi dinh sd
163/2025/ND-CP va cac van ban
quy pham phap luat khac c6 lién
quan ddi voi nhoém hang thube
hoa dugc (khong bao gom céc
thudc d3 dugc néu tai Phu luc I
ban hanh kém theo Thong tu
nay).

Nguyén liéu 1am thudc,
ban thanh pham thudc,
ban thanh pham dugc
litu (khong bao gbém
cac nguyén liéu lam
thudc, ban thanh pham
thuéc dd duoc néu tai
Phu luc I ban hanh kém
theo Thong tu nay).

Danh muc 7
va 12 ban
hanh  kém
theo Thong
tur )
09/2024/TT-
BYT.

Cap Gidy dang ky Iuu hanh hoic
Gidy phép nhap khau, ap dung
cac bién phap quan 1y chéat luong
trong san XUuét, nhap khau va luu
thong theo quy dinh tai Luat
Duoc sb 105/2016/QH13 duge
sia doi, bod sung bdi Luat $6
44/2024/QH15, Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP va cac van ban
quy pham phap luat khac c6 lién
quan dbi véi nhém hang nguyén
liéu 1am thubc, ban thanh pham
thudc, ban thanh pham duoc liéu
(khong bao gdm cac nguyén liéu
lam thudc, ban thanh pham thudc




STT

Tén nhom hang héa

Mai s6 HS

Yéu ciu quan 1y chit lwgng
twong ung

da duoc néu tai Phu luc I ban
hanh kém theo Thong tu nay).

Thudc dugce liéu (khong
bao gdm cac nguyén
litu lam thude, béan
thanh pham thubc, ban
thanh pham duoc liéu
da duoc néu tai Phu luc
I ban hanh kem theo
Thong tu nay).

Danh muc 13
ban hanh
kém theo
Thong tu s6
09/2024/TT-
BYT.

Cap Gidy dang ky luu hanh hodc
Gidy phép nhap khau, ap dung
cac bién phap quan 1y chat luong
trong san XuAt, nhap khau va luu
thong theo quy dinh tai Luét
Dugc s6 105/2016/QH13 duoc
stra d6i, bd sung boi Luit so
44/2024/QH15, Nghi dinh s
163/2025/ND-CP va cac van ban
quy pham phap luat khac c6 lién
quan doi véi nhém hang Thudc
duoc li¢u (khong bao gdbm cac
nguyén liéu 1am thudc, ban thanh
pham thudc, ban thanh pham
duoc liéu da duoc néu tai Phu luc
I ban hanh kém theo Thong tu
nay).

Thubc chtra vi sinh vat
probiotic, nguyén li€u
lam thudc chira vi sinh
vat probiotic, ban thanh
pham thuéc chira vi sinh
vat probiotic.

Danh muc 7,
8 va 9 ban
hanh  kém
theo Thong
tur )
09/2024/TT-
BYT.

Cap Gidy dang ky luu hanh hoic
Gidy phép nhap khau, ap dung
cac bién phap quan ly chét luong
trong san xuat, nhap khau va luu
thong theo quy dinh tai Luét
Dugc s 105/2016/QH13 duoc
stra d6i, bd sung boi Luat sb
44/2024/QH15, Nghi dinh sd
163/2025/ND-CP va cac van ban
quy pham phap luat khac c6 lién
quan d6i voi nhém hang thudc
chtra vi sinh vat probiotic,
nguyén liéu 1am thubc chira vi
sinh vat probiotic, ban thanh
pham thudc chra vi sinh vat
probiotic.
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