BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sb: 26 /2026/TT-BYT Ha Néi, ngay 01 thang 7 ndm 2026

THONG TU
Ban hanh Danh muc dugc li€¢u, thuoc co truyén
¢6 mirc d§ rii ro trung binh thudc trach nhiém quén ly ctia B Y te

~ Can cir Luqt Chcf{ lieong san phdam, hang héa sé 05/2007/QH12 dwoe sira
doi, bo sung boi Luat so 78/2025/QH15;

Can cit Ludt Dwoc so 105/2016/QHI13 dwoc sika doi, bé sung béi Ludt s6
44/2024/QH15;

Can cir Nghi dinh s6 3 7/2026/ND-CP cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi
hanh moét so diéu va bién phap deé to chirc, hwong dan thi hanh Ludt Chat luong
san pham, hang hoa;

Can cir Nghi dinh SOj 163/2025/ND-CP cua Chinh phu quy dinh chi tiét
mot so diéu va bién phap dé to chirc, huwong dan thi hanh Ludt Duoc;

Can cir Nghi dinh 6 42/2025/ND-CP cua Chinh phu quy dinh chirc nang,
nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ciia B3 Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢é truyén;

Bg truong Bo Y té ban hanh Théng tw ban hanh Danh muc dwoc liéu, thuoc
6 truyén cé mike do rii ro trung binh thudc trach nhiém quan Iy ciia Bo Y té.

Piéu 1. Ban hanh Danh muc dwoc liéu, thudc c6 truyén cé mirc d rai
ro trung binh thudc trach nhiém quan 1y ciia Bd Y té

Ban hanh Danh muc duoc liéu, thudc ¢b truyén cé murc d6 rui ro trung binh
thudc trach nhi€ém quan Iy cia Bo Y té chi tiét tai Phu luc kém theo Thong tu nay.

Piéu 2. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan 1y Y, Duogc cd truyén ¢ trach nhiém: T chirc trién khai,
huéng dan, kiém tra viéc thuc hién Thong tu nay trong pham vi toan qudc.

2. Uy ban nhén dan céc tinh, thanh phé c6 trach nhiém:

a) T chuc trién khai, huéng dan, kiém tra viéc thuc hién Thong tu nay trén
dia ban quan ly;

b) Chi dao cac co quan c6 lién quan trong cong tac quan 1y, kiém tra chét
lugng dugc ligu, thube ¢d truyén thuéc Danh muc duoc liéu, thude ¢d truyén co
mitc do rui ro trung binh thudc trach nhiém quan Iy cua B Y té theo quy dinh cua
phap luat vé duoc.
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3. Co s¢ kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc ctia nha nudc c6 trach
nhiém thuc hién kiém tra chét luong duoc ligu, thube cd truyén theo quy dinh cua
phap luat vé dugc.

Piéu 3. Hiéu lwc thi hanh
Thong tu ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy 01 thang 7 nim 2026.

Trong qué trinh thyc hi¢n néu c6 kho khan, vudng mac, dé nghi cac co
quan, t0 chuc, ca nhan phan anh vé B6 Y t€ (Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢o truyén) dé

giai quyét./.
Noi nhén: KT.BO TRUONG
- Ban Bi thu Trung wong Pang; THIL AN ITONG THUONG TRUTC

- Thu tuéng, cac Pho Thu tudng Chinh phiy;
- Cac B0, co quan ngang Bo;
- HDND, UBND céc tinh, thanh ph;
- Vian phong Trung uong va cac Ban ctia Pang;
- Vin phong Tong Bi thu;
- Van phong Chu tich nudc;
- Hoi déng Dan tdc va cac Uy ban cua Quéc hoi;
- Vin phong Quéc hoi;
- Toda 4n nhan dan tdi cao;
- Vién kiém sat nhan dan t6i cao;
- Kiém toan nha nudc;
- Ngén hang Chinh sach xa hdi;
- Ngan hang Phat trién Viét Nam;
- Uy ban Trung uong Mit tran T6 qubc Viét Nam;
- Co quan Trung uong ctia cac t6 chirc chinh trj -
xa hoi;
- B6 truong (dé bao cao);
- Cac d/c Thir trudng BO Y té (dé phéi hop chi dao);
- Cac S6'Y té tinh, thanh pho;
- Cong bao; Cong Thong tin dién tir Chinh phu;
- Cac Vuy, Cuc, Van phong B6-Bo Y té:
- Céng Thong tin dién tr B6 Y té;
- Luu: VT, PC, YDCT.
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PHU LUC

DANH MUC DUQC LIEU, THUOC CO TRUYEN CO MU'C PO RUI RO
TRUNG BINH THUQC TRACH NHIEM QUAN LY CUA BQ Y TE

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 26 /2026/TT-BYT ngay 01 thing 7 ndm 2026

cua B¢ truong Bo Y té)

STT

Tén nhom hang
hoa

Mai s6 HS

Y&u ciu quan Iy chét lwong
twong ung

Duoc liéu

Danh muc 11 ban hanh
kém theo Thong tu sb
09/2024/TT-BYT cua
Bo truong Bo Y té ban
hanh cac danh muc
thudc, nguyén liéu 1am
thudc ding cho ngudi
va my pham xuat khau,
nhap khéau da dugc xac
dinh ma s6 hang hoa
theo danh muc hang
héa xuat khau, nhap
khau Viét Nam.

Cip Gidy dang ky luu hanh
hoic cip Gidy phép nhap
khau hoic Cong bd Tiéu
chuan chét luong va cac bién
phap quan 1y chét luong khac
theo quy dinh ctua Luat Dugc
s6 105/2016/QH13 dugc stra
d6i, bo sung boi Luat sd
44/2024/QH15, Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP cua Chinh
pht quy dinh chi tiét mot s6
diéu va bién phép dé to chic,
huéng dan thi hanh Luat
Duoc, Thong tu )
32/2025/TT-BYT cta Bo
truong BO Y té quy dinh quan
ly vé chat lugng thubc cb
truyén, vi thube cb truyén,
duoc li¢u, Thong tu )
29/2025/TT-BYT cua Bo
truong Bo Y t& quy dinh vé
viéc dang ky luu hanh thudc
co truyén, vi thubc ¢ truyén,
duoc li€u va céc van ban quy
pham phap luat vé dugc khac
¢ lién quan.
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Thuoc c6 truyén

Danh muc 13 ban hén}}
kém theo Thong tu so
09/2024/TT-BYT.

Cap Gidy ding ky luu hanh
hoic cip Gidy phép nhap
khau ddi vé6i thude co truyén
chua co s6 dang ky luu hanh
tai Viét Nam hodc cong bd
dap tmg tiéu chudn ché bién,
bao ché thude c6 truyén trong
co s& kham bénh, chita bénh
bing y hoc c¢b truyén va cac
bién phap quan 1y chit luong
khac theo quy dinh cua Luat
Dugc s6 105/2016/QH13
duogc sira doi, b sung boi
Luat s6 44/2024/QH15, Nghi
dinh s 163/2025/ND-CP,
Thong tu s6 32/2025/TT-
BYT, Thong tu s
29/2025/TT-BYT, Thong tu
s0 32/2020/TT-BYT cua B
truong Bo Y té quy dinh tiéu
chuan ché bién, biao ché
thudc ¢ truyén trong cic co
s6 kham bénh, chita bénh
bang y hoc ¢ truyén va cac
van ban quy pham phap luat
vé duoc khac 6 lién quan.
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