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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

Ha Noi, ngay 26 thang 9 nam 2025

STT | Noi dung tai Thong tw s6 26/2019/TT-BYT N@i dung sira d6i, bo sung tai dw thao Thong tu Ly do sira d6i, bo sung
Diéu, Ngi dung Diéu, Ngi dung
khoan, khoan,
diém diém
1 | Piéu 3 | Piéu 3. Muc dich ban hanh Danh | Khoan | 1. Stra d6i, b6 sung Piéu 3 nhu sau: Diéu chinh @& phu hop
muc thudc hiém 1 Piéu 1

1. Danh myc thuéc dé phong, chan
doén, diéu tri bénh hiém gap la co s&
dé:

a) Co quan nha nudc c6 tham quyén
xem xét mién, giam dir liéu 1am
sang, mién mot hodc mot sd giai
doan thir thudc trén 1am sang trudc
khi cap phép luu hanh d6i véi thude
theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 18
Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay
12 thang 11 nam 2018 cua Bo
truéng Bo Y té quy dinh viéc dang
ky thubc, nguyén liéu 1am thudc (sau

“Piéu 3. Muc dich ban hanh Danh muc thuéc hiém

1. Danh muc thudc dé phong, chan doén, diéu tri bénh
hiém gip 14 co s& dé:

a) Co quan nha nudc c6 tham quyén xem xét mién, giam
dir liéu 1am sang, mién mot hodac mot s giai doan thi
thudc trén 1am sang trudc khi cip phép luu hanh ddi voi
thudc theo quy dinh tai Thong tu s6 12/2025/TT-BYT
ngay 16/5/2025 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc
dang ky thudc, nguyén lidu 1am thudc (sau ddy goi tat
1a Thong tu s6 12/2025/TT-BYT);

b) Co quan nha nudc ¢ tham quyén xem xét dir lidu
nghién ctru d6 6n dinh dbi véi thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 12/2025/TT-BYT;

véi cac quy dinh cua
Luat Duoc sb
44/2024/QH15 ngay
21/11/2024 sira do6i bo
sung mot sé diéu cua
Luat Duogc; Nghi dinh
163/2025/ND-CP  ngay
29/6/2025 cua Chinh pha
quy dinh chi tiét mot sé
diéu va bién phap dé t6
chirc, huéng dan thi hanh
Luat Duogc; Thong tu )
12/2025/TT-BYT ngay
16/5/2025 cua Bo truéng
Bo Y t& quy dinh viéc
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STT | Néidung tai Thong tu sé 26/2019/TT-BYT N@i dung sira ddi, bd sung tai dw thao Thong tw Ly do sira ddi, bd sung
Diéu, Ngi dung Diéu, Ngi dung
khoﬁn, khoﬁn,
diem diem
ddy goi tit 1a Thong tu ¢) Co quan quan Iy nha nudc wu tién trong trinh tw, thu | ddng ky thudc, nguyén

s6 32/2018/TT-BYT);

b) Co quan nha nuéc c¢6 tham quyén
xem x¢&t dir li¢u nghién ctru do on
dinh d6i véi thube theo quy dinh

tai diém a Khoan 2 Diéu 25 Thong
tw s6 32/2018/TT-BYT;

¢) Co quan quan ly nha nudc vu tién
trong trinh tu, thu tuc trong dang ky
Iwu hanh thude theo quy dinh

tai khoan 1 Piéu 34 Thong tu s6
32/2018/TT-BYT,;

d) Co quan quan 1y nha nuéc cap
phép nhép khau thudc theo quy dinh
cua phap luat;

d) Thuc hién viéc thanh toan chi phi
hao hut thudc theo quy dinh vé ti 18
hao hut thudc va viéc thanh toan chi
phi hao hut thudc tai co s& kham
bénh, chira bénh.

2. Danh muc thuéc khong sin c6 1a
co s& dé co quan, t6 chiic c6 lién
quan thyc hién quy dinh tai cac diém
¢, d va d Khoan 1 Diéu nay.

tuc, thoi gian cip gidy ding ky luu hanh thubc theo quy
dinh tai Thong tu s6 12/2025/TT-BYT;

d) Co quan nha nuéc c6 tham quyén vu tién giai quyét
thia tuc hanh chinh vé trinh tu, thi tuc, thoi gian cap giay
phép nhap khau thudc hiém theo quy dinh tai Nghi dinh
s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chuc,
huéng dan thi hanh Luat Dugc;

d) Co quan quan 1y nha nudc ¢ tham quyén xem xét c6
chinh s&ch giwr gia, giam gié va chinh sach nghién ctu
phat trién cong nghé, san xuat hoac chuyén giao cong
nghé dé san xuét thudc hiém theo quy dinh tai Nghi dinh
s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chuc,
hudéng dan thi hanh Luat Duoc.

e) Thuc hién viéc mua sam, dam phan gia, thanh toan
bao hiém y té;

g) Thuc hién viéc thanh toan chi phi hao hut thudc tai
co s& kham bénh, chita bénh.

2. Danh muc thuéc khdng sian c6 1a co sé dé co quan, to
chue ¢6 lién quan thuc hién quy dinh tai diém d, d, e va
g khoan 1 DPiéu nay.”.

lieu 1am thudc.



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-32-2018-tt-byt-quy-dinh-viec-dang-ky-luu-hanh-thuoc-nguyen-lieu-thuoc-409358.aspx
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STT

Ngi dung tai Théng tw s 26/2019/TT-BYT

N@i dung sira ddi, bd sung tai dw thao Thong tw

Diéu,
khodn,
diem

Néi dung

Diéu,
khodn,
diem

Ngi dung

Ly do sira ddi, bd sung

khoan
1 biéu
4

Diéu 4. Nguyén tic xdy dung Danh
muc thudc hiém

Danh muc thudc hiém duoc xay dung
dua trén cac nguyén tac sau day:

1. Can c&t vao cac hudéng dan chan
doan va diéu tri, cac quy trinh chuyén
mon k¥ thuat do Bo Y té, T6 chirc Y
té thé gigi (WHO), co quan quéan ly
tham chiéu (bao gdm: Co quan quan
Iy Dugc pham Chau Au (EMA), My,
Nhat Ban, Anh, Thuy Sy, Uc) hoac
cac Hiép hoi y khoa c6 uy tin trong
nuée, khu vuce hodc trén thé gidi (bao
gém: Ho1 Tim mach Viét Nam; Hiép
hoi gan mat Chau A, chau Au; Hoi
Thap khép hoc Hoa Ky va Lién doan
chéng Thap khép Chau Au; Hiép hoi
Tim mach Chau Au; Hiép hdi Tim
mach Hoa Ky; Hi¢p hdi ndi tiét, dai
thdo duong Hoa Ky va cac Hiép hoi
y khoa uy tin khac) ban hanh.

Khoan
2 biéu 1

2. Stra d61 mot so khoan cua Di€u 4 nhu sau:
a) Stra d61 khoan 1 Bi€u 4 nhu sau:

“]. Can ctr vao cac hudng din chin doan va diéu tri, cc
quy trinh chuyén mén k¥ thuit do Bo Y té, T6 chic Y
té thé gi¢i (WHO), co quan quan ly tham chiéu (Co
quan quan 1y dugc pham Chau Au (EMA) va Co quan
quan ly duogc chat ché (SRA - Stringent Regulatory
Authorities) theo quy dinh tai Thong tu s6 12/2025/TT-
BYT ngay 16/5/2025 ctia Bo truong B Y té quy dinh
viéc dang ky thude, nguyén liéu 1am thudc) hodc cac
Hi¢p héi y khoa c6 uy tin trong nudce, khu vuc hodc trén
thé giéi ban hanh.”

- Lam ro khai niém “co
quan quan 1y tham chiéu”
(Co quan quan ly duogc
pham Chau Au (EMA)
va Co quan quan ly dugc

chit ché¢ (SRA -
Stringent Regulatory
Authorities) theo quy

dinh tai Thong tu sb
12/2025/TT-BYT ngay
16/5/2025 cua B) trudng
Bo Y té quy dinh viéc
dang ky thudc, nguyén
liéu lam thudc).

- Chi ghi chung cac Hiép
hoi y khoa, bo 1iét ké cu
thé cac Hiép hoi do kho
dé liet ké day du cac Hiép
ho1, tranh truong hop cac
Hiép hoi c6 thay doi.

khoan
3 Diéu

3. Tham khao quy dinh vé phan loai
bénh hiém gip, phan loai va danh
muc thude hiém caa T6 chuc Y té thé
gidi, co quan quan ly tham chiéu va

Khoan
2 Pidu 1

b) Stra ddi khoan 3 Diéu 4 nhu sau:

“3. Tham khao quy dinh vé phan loai bénh hiém gap,
phén loai va danh muc thudc hiém cua T6 chtic Y té thé
gidi, co quan quan ly tham chiéu.”

- Bo doan “va cac co
quan quan ly khac c6 lién
quan” tai khoan 3 Diéu 4
do khong dam bao tinh rd
rang, minh bach.
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STT | Ngi dung tai Thong tw s6 26/2019/TT-BYT Ngi dung sira déi, b6 sung tai du thio Thong tw Ly do sira doi, b6 sung
Diéu, Ngi dung Diéu, Ngi dung
khodn, khodn,
diém diém
cac co quan quan ly khac co lién
quan.
4 | diém d |2. Mot thudc dugc xem xét dé lya Khofin Puoc bai bo Do tiéu chi nay khong
khoan | chon vao Danh muc thudc khong sin | 3 Piéu 1 dam bdo tinh 3 rang,
2 Piéu | co 1a thubc ma trén thi truong Viét khong danh giad dugc cu
5 Nam chua ¢6 sin cac thudc khac co thé, chinh xac viée kinh
kha ning thay thé hoic thudc cé tai doanh, loi nhuén.
liéu chirng minh mang lai loi ich dang
ké vé mat chat lugng, an toan, hi¢u
qua so voi cac thudc khac co kha
ning thay thé trén thi trudng trong
nude va qudc té va thudc mot trong
cac truong hop sau day:
d) Viéc kinh doanh thudc khong tao
ra loi nhudn di 16n dé bu dap chi phi
dau tu, tiép thi thudc tai thi truong
Viét Nam.
5 | Khoan | 1. Cuc Quan Iy Dugc c6 trach nhiém | Khoan | 4. Sira ddi, bb sung mét s6 khoan ciia Didu 10 nhu sau: | BO sung trach nhiém cua
1 Dieu | chu tri, phoi hgp vadi cac co quan | 4 Dieu 1 A , , cac don vi coO lién quan
10 chirc nang thuc hién Thong tu nay a. BO sung khoan la, 1b sau khoan I nhu sau: dé to chuc, trién khai
la. Cuc Quan ly Kham chira bénh c6 trach nhiém phéi thuc hién Thong tu can
hop véi cac don vi lién quan trong viéc ra soat, dé xuat | ci theo chire nang nhiém
cap nhat danh muc bénh hiém va danh muc thudc hiém. Vu cua cac don vi.
1b. Vu Bao hiém y té c¢6 trach nhiém phdi hop véi Cuc
Quan Iy Kham, chita bénh va Cuc Quan Iy Duoc dé xay
dung, cap nhat danh muc thude hiém, dam béao phu hop
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STT | Ni dung tai Théng tu s 26/2019/TT-BYT Ngi dung sira d6i, b6 sung tai dw thio Théong tu Ly do sira ddi, bd sung
Diéu, Ngi dung Diéu, Ngi dung
khodn, khodn,
diem diem
v6i nhu cau thyc té ciia ngudi bénh va kha ning chi tra
cua Quy bao hiém y té.
6 | Khoan Khoan | Sira déi khoan 3 nhu sau: Stra dbi tén cac don vi
3 Dbiéu 4 bieu 1 ) 4 Au 10
10 “3. Chanh Van phong B0, Vu truong, Cuc truéng cac CE(,) phl{ hc_rg Yogl(co;calli to
don vi thudc BO Y té, Thu trudng cac co quan, don vi ¢ ucd'm}lla ) N i te_ the(z
trie thude BO, Thi trudng cac co quan chuyén mon vé | 44 ¢n tal Négpl dinh s6
y té cua cac tinh, thanh pho, Thu trudng co quan y té 42/2025/ND-
cac B9, nganh va cac to6 churc, cad nhan lién quan chiu
trach nhiém thi hanh Thong tu nay.”
7 Khodn | 5. Ban hanh Phu lyc kém theo Théong tu nay thay thé | Ban hanh Cap nhat
SPiéu 1 | panh myc thudc hiém ban hanh kém theo Théng tu sb
26/2019/TT-BYT ngay 30 thang 8 nam 2019 cua B0
truong BO Y t€ quy dinh vé Danh muc thudc hiém.
8 Picu 2 | Piéu 2. Hiéu luc thi hanh B6 sung Piéu vé Hiéu
Théng tu ndy c6 hiéu lyc ké tr ngdy  thang  nam | luc thi hanh doi véi
2025. Thong tu sta doi, bo
sung
9 Pi¢u 3 | Piéu 3. Piéu khoin chuyén tiép B6 sung Diéu khoan

1. Cac hd so dé nghi cip gidy ding ky luu hanh thudc,
dé nghi cap gidy phép nhap khau thudc hiém da nop
truée ngdy Thong tu nay ¢ hiéu luc thi hanh duogc tiép
tuc thyc hién theo quy dinh tai thoi diém ndp ho so hoic
ap dung quy dinh tai Thong tu nay ké tir ngay Thong tu
nay co hi¢u lyc theo hudng thuan ti€n, don gidn hoa thu
tuc hanh chinh cho doanh nghiép, t6 chirc, c4 nhan.

chuyén tiép ddi voi
Thong tu stra doi, bo
sung
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STT | Néidung tai Thong tu sé 26/2019/TT-BYT N@i dung sira ddi, bd sung tai dw thao Théng tw Ly do sira ddi, bd sung
Diéu, Ngi dung Diéu, Ngi dung
khodn, khodn,
diem diem
2. Trong qua trinh thyc hién, néu c6 kho khin, vuong
mac dé nghi cac co quan, t6 chirc, cd nhan phan anh vé
Bd Y t€ (Cuc Quan ly Dugc, Cuc Quan ly Kham chira
bénh) dé xem xét, gidi quyét./.
10 | diém b 1. Mot thude duge xem xét dé lua Thanh vién T bién tapcoy kién dé nghi xem xét bo Pay 1a ndéi dung mang
khOé_f} chon vao Danh muc thudc dé phong, doan “_” tai diém b khoan 1 Biéu | tinh chu truong, chinh
1 Diéu | chan doan, diéu tri bénh hiém gip khi 5. sach dd6i véi thude noi
5

dap Umg mot trong céc tiéu chi sau

day:

b) Thudc c6 chi dinh dugc phan loai

VACADIDRERNRRINRARN 12 huoc hiém

boi mdt trong cac co quan quan ly

tham chiéu.

chung va thudc hiém noi
riéng, vi viy can xem xét,
can nhic k¥. Thong tu sb
26/2019/TT-BYT da co
quy dinh thudc phai duoc
cAp phép luu hanh moi
dua vao danh muc dé
dam bao chat lugng, an
toan, hi¢u qua cua thude.

Truong hop néu khong
yéu cau thudc phai duoc
cip phép luu hanh tao
diéu kién ting kha ning
tiép can thudc, dic biét 1a
cac thubc méi nhung
khong c6 du can cir vé
chét luong, an toan, hiéu
qua cua thudc. Viéc dua
vao Danh muc thudc diéu
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STT

Ngi dung tai Théng tw s 26/2019/TT-BYT

N@i dung sira ddi, bd sung tai dw thao Thong tw

Diéu, Ngi dung
khodn,
diem

Diéu,
khodn,
diem

Ngi dung

Ly do sira ddi, bd sung

tri bénh hiém yéu cau
phai 13 1 thudc 16 rang,
dé diéu trj 1 bénh hiém cu
thé, vi vay néu chua duge
cip phép luu hanh thi
khong c6 thong tin dé
dua vao danh muc.

Vi vay, T6 bién tap dé
xudt gitt nguyén quy dinh
tai  Thong tu sb
26/2019/TT-BYT  dé
dam bao chat lugng, an
toan, hiéu qua cua thudc,
dam bdo an toan cho
nguoi s dung. T bién
tap tiép tuc xin y kién vé
ndi dung nay va bao cdo
Ban soan thao.




