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Sé: /2025/TT-BYT Ha Noi, ngay  thing  ndam 2025

DU THAO 3
Sau hep 25/9/2025

THONG TU

Sira d6i, b6 sung mot so diéu ciia Thong tu s6 26/2019/TT-BYT ngay 30
thang 8 niam 2019 cia B trwéng Bo Y té quy dinh vé Danh muc thudc hiém

Can cwr Ludt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cit Ludt siva doi, bo sung mét sé diéu ciia Ludt dwoc ngay 21 thang 11
nam 2024,

Can cit Nghi dinh s6 42/2025/NP-CP ngay 27 thang 02 ndam 2025 ciia Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cua Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéong Cuc Qudn 1y Duoc, Cuc truéng Cuc Qudn 1y
Kham chira bénh;

B trieong Bo Y té ban hanh Théng tie sika doi, bé sung mét s6 diéu ciia Théng
tw s6 26/2019/TT-BYT ngay 30 thang 8 nam 2019 cua B¢ truong Bo Y té quy dinh
vé Danh muc thuéc hiém.

Picu 1. Sira ddi, bo sung mot s6 diéu cia Thong tw s6 26/2019/TT-BYT
ngay 30 thang 8 nam 2019 cia By trwong Bo Y té quy dinh vé Danh muc
thuoc hiém

1. Stra ddi, bo sung Diéu 3 nhu sau:

“Pjéu 3. Muc dich ban hanh Danh muc thudc hiém

1. Danh muc thudc dé phong, chan doan, diéu tri bénh hiém gap la co s¢ dé:

a) Co quan nha nuéc cd thim quyén xem xét mién, giam dir liéu 1am sang,
mién mot hodic mot so giai doan thir thudc trén 1am sang trude khi cap phép luu
hanh d6i v6i thudc theo quy dinh tai Thong tu s6 12/2025/TT-BYT ngay
16/5/2025 ctia Bo trudng Bo Y t€ quy dinh viéc dang ky thude, nguyén liéu lam
thuoc (sau day goi tat 1a Thong tu so 12/2025/TT-BYT);

b) Co quan nha nudc c6 thAm quyén xem xét dit liéu nghién ctru d6 6n dinh
do6i vai thuoc theo quy dinh tai Thong tu s6 12/2025/TT-BYT;

¢) Co quan quan 1y nha nudc wu tién trong trinh ty, thi tuc, thoi gian cip
giay dang ky luu hanh thuoc theo quy dinh tai Thong tu so0 12/2025/TT-BYT;



d) Co quan nha nudc c6 tham quyén wu tién giai quyét thi tuc hanh chinh vé
trinh t, thu tuc, thoi gian cap gidy phép nhap khau thudc hiém theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét
mdt sd diéu va bién phap dé t6 chuec, huéng dan thi hanh Luat Dugc;

d) Co quan quan Iy nha nudc c¢6 tham quyén xem xét c6 chinh sach giir gia,
gidm gia va chinh sach nghién ctru phat trién cong nghé, sdn xuat hodc chuyén
giao cong nghé d€ san xuat thudéc hi€ém theo quy dinh tai Nghi dinh so
163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va
bién phap dé to chirc, hudéng dan thi hanh Luat Duoc.

e) Thuc hién viéc mua sdm, ddm phan gid, thanh toan bao hiém y té;

g) Thuc hién viéc thanh toan chi phi hao hut thudc tai co sé kham bénh, chira
bénh.

2. Danh muc thubc khong sin c6 1a co s& dé co quan, to chirc c¢6 lién quan
thuc hién quy dinh tai diém d, d, e va g khoan 1 Dicu nay.”.

2. Stra d6i mot sd khoan cua DPiéu 4 nhu sau:

a) Stra d6i khoan 1 Piéu 4 nhu sau:

“]. Can ctr vao cac hudng dan chan doan va diéu tri, cac quy trinh chuyén
mon k¥ thuat do BO Y t€, To chuc Y té€ thé gigi (WHO), co quan quéan 1y tham
chiéu (Co quan quan 1y dugc pham Chau Au (EMA) va Co quan quan 1y duoc
chat ché (SRA - Stringent Regulatory Authorities) theo quy dinh tai Thong tu so
12/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 cua Bo truéng Bo Y t€ quy dinh viéc dang ky
thuoc, nguyén liéu lam thuoc) hoac cac Hiép hoi y khoa cé uy tin trong nudc, khu
vuc hoac trén thé gidi ban hanh.”

b) Stra d6i khoan 3 Diéu 4 nhu sau:

“3. Tham khao quy dinh vé phan loai bénh hiém gap, phan loai va danh muc
thudc hiém cia To6 chic Y té thé gidi, co quan quan ly tham chiéu.”

3. Bdi bo diém d khoéan 2 Diéu 5.

4. Stra ddi, bd sung mot s6 khoan ctia Piéu 10 nhu sau:

a. BO sung khoan 1a, 1b sau khoan 1 nhu sau:

“la. Cuc Quan ly Kham chita bénh c6 trach nhiém phdi hop véi cac don vi
lién quan trong viéc ra soat, dé xuat cap nhat danh muc bénh hiém va danh muc
thude hiém.

1b. Vu Bao hiém y té c6 trach nhiém phdi hop v6i Cuc Quan Iy Kham, chira
bénh va Cuc Quan ly Dugc dé xay dung, cap nhat danh muc thudc hiém, ddm bao
phu hop v6i nhu cau thuc t€ cua nguoi bénh va kha nang chi trd ciia Quy bao hiém
yte.”



b. Stra ddi khoan 3 nhu sau:

“3, Chanh Van phong Bo, Vu trudng, Cuc trudong cac don vi thudc Bo Y té,
Thu tru’O'ng cac co quan, don vi truc thuoc B9, Thu trudng cac co quan chuyén
mon Ve y té cta céc tinh, thanh phd, Thu trudng co quan y té cac B9, nganh va
cac t6 chtrc, ca nhan lién quan chiu trach nhiém thi hanh Théng tu nay.”

5. Ban hanh Phu luc kém theo Thong tu nay thay thé Danh muc thubc hiém
ban hanh kém theo Thong tu so 26/2019/TT-BYT ngay 30 thang 8 ndm 2019 cua
Bo truong BO Y & quy dinh vé Danh myc thudc hiém.

Piéu 2. Hiéu lwc thi hanh
Thong tu ndy c6 hiéu luc ké tir ngdy ~ thang  nam 2025.
Piéu 3. Piéu khoan chuyén tiép

1. Céc ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh thudc, dé nghi cap gidy phép
nhap khau thudc hiém da ndp trude ngay Thong tu nay co hiéu lyc thi hanh duoc
tiép tuc thuc hién theo quy dinh tai thoi diém ndp ho so hodc ap dung quy dinh tai
Thong tu nay ké tir ngay Thong tu nay co hi¢u luc theo hudng thuan tién, don
gian hoa thu tuc hanh chinh cho doanh nghiép, td chirc, c4 nhan.

2. Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khin, vuong mac dé nghi cac co
quan, to churc, cd nhan phan a&nh vé BO Y té (Cuc Quan 1y Duoc, Cuc Quan ly
Kham chira bénh) dé xem xé&t, giai quyét./.

Noi nhan:

- Uy ban Vian hoa va Xa hoi cua Quoc hdi; A A

- Van phong Chinh phu (Phong Cong béo, Cong thong tin K,I’I,‘H%OT’II;%[({;,(;%G
dién Chinh phu; Vu KGVX);

- B trudng Bo Y té;

- Cac Thir truong BO Y t;

- B6 Tu phép (Cuc kiém tra vin ban QPPL);

- B6 Qudc phong (Cuc Quén Y);

- B6 Céng an (Cuc Y té);

- Cac Vuy, Cuc, Van phong Bo;

- Co quan chuyén mén vé y té céc tinh, thanh phd;

- Téng Cong ty Duoc Viét Nam - CTCP;

- Hi¢p hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Ho1 Duogc hoc Viét Nam;

- Cong thong tin dién tir BYT, Website Cuc QLD;

- Cac DN SX, KD thudc trong nudc va nudc ngoai;

- Vién kiém nghiém thudc TW; Vién kiém nghiém thude
TP. HCM; Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh
pham y té;

- Luu: VT, PC, QLD.
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