BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

Sé: 28/2026/TT-BYT Ha Ngi, ngay 01 thang 7 nim 2026

THONG TU

BAN HANH DANH MUC THUOC HOA DUGC, THUOC DUOC LIEU, VAC XIN, SINH
PHAM, NGUYEN LIEU LAM THUOC, BAN THANH PHAM THUOC VA BAN THANH
PHAM DUGC LIEU CO MUC PO RUI RO CAO, MUC PO RUI RO TRUNG BiNH THUOC
TRACH NHIEM QUAN LY CUA BO Y TE

Cgin cir Ludt Chat lwong san phcfm, hang hoa ) 05/2007/QH12 dwoc swa doi, bo sung boi Ludt
50 78/2025/QH15;

Can cir Ludt Duwge s6 105/2016/QH13 dwoc sira doi, b sung boi Ludt sé 44/2024/QHI5;

Cc?n 7012’ Nghi dinh soi3 7/2026/ND-CP cdq Chinh phu quy dinh chi tiét mét so dieu va bién phap
dé to chirc, huong dan thi hanh Ludt Chat lwong san pham, hang hoa;

Can cit Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mgt so diéu va bién phdp
dé to chirc, hwong dan thi hanh Ludt Duoc;

Can cir Nghi dinh s 42/2025/ND-CP cua Chinh phu quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han
va co cau to chire cua Bo Y te;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc;

B¢ truong Bo Y té ban hanh Thong tw ban hanh Danh muc thuéc héa duge, thuéce duoc liéu, vic
xin, sinh pham, nguyén liéu lam thuoc, ban thanh pham thuoc va ban thanh pham dwoc liéu co
miurc do rui ro cao, murc do rui ro trung binh thugc trach nhiém quan ly cia Bo Y té.

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu nay diéu chinh dbi vé6i thude hoa dugce, thude dugce lidu, véc xin, sinh phém, nguyén
liéu 1am thuoc, ban thanh pham thudc, ban thanh pham dugc liéu (cao, com, bot, dich chiét, tinh
dau, nhya, gom, thach) thudc trach nhiém quan ly cia Bo Y t€.

2. Thong tu nay khong diéu chinh ddi voi nguyén liéu lam thude 1a duoc liéu.

Piéu 2. Ban hanh Danh muc thudc héa dwoc, thude dwoc lidu, vic xin, sinh phidm, nguyén

liéu 1am thudc, ban thanh phim thudc va ban thanh pham dworc liéu ¢é mire dd rii ro cao,
miurc d§ rii ro trung binh thugc trach nhiém quén ly cia By Y té



1. Ban hanh Danh muc thude hoa dugce, thude duge lidu, vic xin, sinh phém, nguyén liéu lam
thuoc, ban thanh pham thuoc va ban thanh pham dugc li€u c6 mirc d9 i ro cao thudc trach
nhiém quan ly ctia B§ Y t€ chi tiét tai Phu luc I kém theo Thong tu nay.

2. Ban hanh Danh muc thude hoa dugce, thude duge lidu, vic xin, sinh phém, nguyén liéu lam
thuoc, ban thanh pham thuoc va ban thanh pham dugc li€u c6 mirc do rii ro trung binh thudc
trach nhi€ém quan ly cua B Y t€ chi ti€t tai Phu luc II kém theo Thong tu nay.

Piéu 3. Trach nhi¢m thi hanh
1. Cuc Quan ly Dugc c6 trach nhiém:
a) T chirc trién khai, huéng dan, kiém tra viéc thyc hién Thong tu nay trong pham vi toan qudc;

b) Ra soat, dé xuét Bo Y té diéu chinh, cap nhat, bd sung cac Danh muc quy dinh tai Piéu 2
Thong tu nay.

2. Uy ban nhan dan cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong c6 trach nhiém:
a) To chtrc trién khai, huéng dén, kiém tra viéc thyc hién Thong tu nay trén dia ban quan 1y;

b) Chi dao cac co quan cd lién quan trong cong tac quan ly, kiém tra chat luong thube hoa duoc,
thuoc dugc li€u, vac xin, sinh pham, nguyén li¢u lam thuoc, ban thanh pham thuoc va ban thanh
pham dugc liéu c6 muc dd rii ro cao, mirc do rui ro trung binh theo quy dinh ctua phép ludt vé
duoc.

3. Co s6 kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc ctia nha nudc c¢6 trach nhiém thuc hién kiém
tra chat luong thudc hoa duge, thude duge lidu, véc xin, sinh ph'fim, nguyén liéu lam thudc, ban
thanh pham thudc va ban thanh pham duoc lidu ¢ mirc d6 rui ro cao, mirc do rdi ro trung binh
theo quy dinh ctia phap luat vé duoc.

Picu 4. Hi¢u lyc thi hanh
Thong tu nay ¢ hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 ndm 2026.

Trong qua trinh thyuc hi¢n néu c6 khoé khin, vuong méc, dé nghi céc co quan, td churc, ca nhan
phan anh vé B9 Y té (Cuc Quan ly Duogc) dé gidi quyét./.

KT. BQ TRUONG
Noi nhén: THU TRUONG
- Ban Bi thu Trung uong Dang;
- Thu tudng, cac Pho Thu tudéng Chinh phu;
- Céac B9, co quan ngang BJ;
- HDND, UBND cic tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong;
- Van phong Trung wong va cac Ban cta Dang;
- Vin phong Téng Bi thu;



- Van phong Chu tich nudc;

- Hoi df")ng Dan t@c va cac ny ban cta Qubc hoi;

- Vin phong Quéc hoi;

- Toa 4n nhén dan t6i cao;

- Vién kiém sat nhan dén tdi cao;
- Kiém todn nha nudc;

- Ngan hang Chinh séch xa hoi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban Trung wong Mit tran To quéc Viét Nam;
- Co quan Trung wong cta céc t6 chure chinh tri - xa hoi;

- Bo trudng (dé béo cao);

- Céc d/c Thir trudng BO Y té (de phdi hop chi dao);

- Céac don vi truc thuoc Bo Y té;

- Céc SO'Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;
- Céng bao; Céng Théng tin dién tir Chinh phi;
- Cac Vuy, Cuc, Van phong Bo-Bo Y té;

- Cong Théng tin dién tir BO Y té;
- Luu: VT, PC, QLD.

Nguyén Tri Thirc

PHU LUC I

DANH MUC THUOC HOA DUQC, THUOC DUGC LIEU, VAC XIN, SINH PHAM,
NGUYEN LIEU LAM THUOC, BAN THANH PHAM THUOC VA BAN THANH PHAM
DUGQC LIEU CO MUC PO RUI RO CAO THUOC TRACH NHIEM QUAN LY CUA BO Y

TE

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 28/2026/TT-BYT ngay 01 thang 7 nam 2026 ciia BY truéng B

Y té)

Tén nhom hang

STT hoa

Mai s6 HS

Yéu ciu quén Iy chit hrgng twong ving

Thubc doc, nguyén
licu doc 1am thubc,
ban thanh pham

thudc chira nguyén
liéu doc 1am thude.

[Danh muc 1 va 7 ban
hanh kém theo Thong
tu s6 09/2024/TT-BYT
cia BO truong Bo Y té
ban hanh cac danh muc
thudc, nguyén liéu lam
thudc ding cho nguoi
va my pham xuat khau,
nhap khau da dugc xac
dinh ma s hang hoa
theo danh muc hang
hoa xuat khau, nhap

Cép Gidy dang ky luu hanh va/hoic Gidy
phép nhap khau, ap dung cac bién phap quan
Iy chét lugng trong san xuat, nhap khau va
luu thong theo quy dinh tai Luat Duoc )
105/2016/QH13 dugc sira d6i, bo sung boi
Luat s6 44/2024/QH15, Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot sd diéu va bién phap dé to chirc,
hudng dan thi hanh Luat Dugc va cac van
ban quy pham phdp luat khac c6 lién quan
d6i voi nhom hang thude doc, nguyén lidu
doc 1am thude, ban thanh pham thube chira

khiu Viét Nam. nguyén lidu doc 1am thude.
2 [Thude gay nghién, [Danh muc 2, 7, 8, 9 Cép Giéy déng ky Ivu hanh va/hoac Giéy
nguyén liéu lam  ban hanh kém theo phép nhap khau, ap dung cac bién phap quan

thudc 1a duoc chét
gy nghién, ban
thanh pham thudc
chira nguyén licu

Thong tu s6
09/2024/TT- BYT.

[y chat lugng trong san xuat, nhap khau va
luu thong theo quy dinh tai Luat unqc SO
105/2016/QH13 dugc stra doi, bo sung boi

Luat s6 44/2024/QH15, Nghi dinh s6




lén} thudc 1a duoc
chat gay nghién.

163/2025/ND-CP va céac van ban quy pham
phap luat khac c6 lién quan dbi véi nhom
hang thudc gdy nghién, nguyén liéu lam
thudc 1a duoc chat gay nghién, ban thanh
pham thudc chtra nguyén liéu lam thude 1a
duoc chit gay nghién.

Thudc hudng than,
nguyén liéu lam
thudc 1a dugc chét
hudng than, ban
thanh pham thudc
chira nguyén li¢u
lam thudc 1a duoc
chat hudng than.

Danh muc 3, 7, 8, 9
ban hanh kém theo
Thong tu sb

09/2024/TT- BYT.

Cap Gidy dang ky luu hanh va/hodc Gidy
phép nhap khau, ap dung cac bién phap quan
Iy chat luong trong san xuat, nhap khau va
luu thong theo quy dinh tai Luat Dugc $6
105/2016/QH13 duoc sira doi, bd sung boi
Luat sb 44/2024/QH15, Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP va céc van ban quy pham
phap luat khac c6 lién quan d6i véi nhom
hang thudc huéng than, nguyén liéu lam
thudc 1a dugc chat hudng than, ban thanh
pham thudc chtra nguyén liéu 1am thude 1a
duoc chat hudng than,

Thudc tién chat,
nguyén li¢u lam
thudc 1a tién chat
dung lam thudc,
ban thanh pham
thudc chira nguyén
ligu 14 tién chat
dung 1am thudc.

Danh muc 4, 7, 8, 9
ban hanh kém theo
Thong tu sd

09/2024/TT- BYT.

Cép Gidy dang ky luu hanh va/hodc Gidy
phép nhap khau, ap dung cac bién phap quan
Iy chat luong trong san xuét, nhap khau va
lru thong theo quy dinh tai Luat Duoc s6
105/2016/QH13 duoc sira d6i, bd sung boi
Luat s6 44/2024/QH15, Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP va céac van ban quy pham
phap luat khac c6 lién quan d6i véi nhom
hang thudc tién chat, nguyén liéu lam thude
la tién chat dung lam thudc, ban thanh pham
thudc chira nguyén liéu 1a tién chéat dung lam
thudc.

Thubc phong xa,
nguyén li¢u lam
thudc 1a chat phong
xa su dung trong
nganh y té, ban
thanh pham thudc
chira nguyén licu
lam thudc 1a cht
phong xa str dung
trong nganh y té.

Danh myc 6 ban hanh
[kém theo Thong tu s6
09/2024/TT- BYT.

Céap Gidy ding ky luu hanh va/hoic Gidy
phép nhap khau, ap dung cac bién phap quan
Iy chat lwong trong san xuét, nhap khau va
luu thong theo quy dinh tai Luat Dugc s6
105/2016/QH13 duoc sira doi, bd sung boi
Luat sb 44/2024/QH15, Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP va céc van ban quy pham
phap luat khac c6 lién quan d6i véi nhom
hang thudc phong xa, nguyén liéu 1am thuéc
13 chat phong xa st dung trong nganh y té,
ban thanh pham thudc chira nguyén liéu 1am
thupc 1a chat phong xa sir dung trong nganh

te.




Vac xin dung cho
nguoi

Danh muc 10 ban hér}h
kém theo Thong tu so
09/2024/TT- BYT.

Cép Gidy dang ky luu hanh hogc Gidy phép
nhap khau, ap dung cac bién phap quan ly
chat lugng trong san xuat, nhip khau va luu
thong theo quy dinh tai Luat Dugc sd
105/2016/QH13 duoc sira doi, bd sung boi
Luat sb 44/2024/QH15, Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP va céac van ban quy pham
phap luat khac c6 lién quan dbi véi nhom
hang vic xin ding cho nguoi.

Sinh pham ding
cho nguoi, bao
o6m huyét thanh
6 chira khang thé,
thudc sinh hoc va
thudc sinh hoc
tuong tu (khong
bao gdom thude,
nguyén li¢u lam
thudc chua
probiotic).

[Danh muc 8 va 9 ban
hanh kém theo Thong
tw s6 09/2024/TT-
BYT.

Cép Gidy dang ky luu hanh hodc Gidy phép
nhap khau, ap dung céc bién phap quan ly
chat lugng trong san xuat, nhap khau va luu
thong theo quy dinh tai Luat Duogc $6
105/2016/QH13 duoc sira d6i, bo sung boi
Luat sb 44/2024/QH15, Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP va céac van ban quy pham
phap luat khac c6 lién quan di v6i nhom
hang sinh pham dung cho ngudi, bao gdm
huyét thanh c6 chira khang thé, thudc sinh
hoc va thude sinh hoc tuwong tu (khong bao
oom thude, nguyén liéu lam thude chia
robiotic).

Thube doc té bao,
nguyeén li¢u lam
thudc 1a duoc chét
doc té bao, ban
thanh pham thudc
chira nguyén licu
lam thudc 1a duoc
chat doc té bao.

Danh muc 7, 8 va 9
ban hanh kém theo
Thong tu s6

09/2024/TT- BYT.

Cép Giéy dang ky luu hanh hodc Gidy phép
nhap khau, ap dung cac bién phap quan ly
chat lugng trong san xuét, nhap khau va luu
thong theo quy dinh tai Ludt Dugc )
105/2016/QH13 dugc sira doi, bo sung boi
Luat s6 44/2024/QH15, Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP va céac van ban quy pham
phap luat khac c6 lién quan d6i véi nhom
hang thudc doc té bao, nguyén lidu lam thudc
la dugc chat doc té bao, ban thanh pham
thudc chira nguyén liéu 1am thudc 1a dugc
chat doc t€ bao.

Thudc hormon sinh
duc, nguyén li¢u
lam thudc 1a
hormon sinh duc,
ban thanh pham
thudc chira nguyén
lidu 1am thude 1a
hormon sinh duc.

Danh muc 7, 8, 9 ban
hanh kém theo Thong
tw s6 09/2024/TT-
BYT.

Cép Gidy dang ky luu hanh hogc Gidy phép
nhap khau, 4p dung cac bién phap quan ly
chat lugng trong san xuat, nhip khau va luu
thong theo quy dinh tai Luat Dugc sd
105/2016/QH13 duoc sira doi, bd sung boi
Luat sb 44/2024/QH15, Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP va céc van ban quy pham
phap luat khac c6 lién quan dbi véi nhom
hang thudc hormon sinh duc, nguyén liéu

lam thudc 1a hormon sinh duc, ban thanh




pham thudc chira nguyén liéu lam thude 1a
hormon sinh duc.

10 [Thubc gy mé, tién [Danh muc 7, 8, 9 ban [Cap Giéy dang ky lwu hanh hodc Gidy phép
mé, nguyén liéu  hanh kem theo Thong  phap khau, ap dung cac bién phap quan ly
lam thudc 13 duoc  fr s6 09/2024/TT- chat lugng trong san xuat, nhip khau va luu
Chat gay me, tien [BYT. thong theo quy dinh tai Luat Duogc $6
mé, ban thanh 105/2016/QH13 duoc sira doi, bd sung boi
phdm thudc chia Luat sb 44/2024/QH15, Nghi dinh sb
nguyén li¢u lam 163/2025/ND-CP va céac van ban quy pham
thudc 1a dugc chét phap luat khac c6 lién quan dbi véi nhom
ody mé, tién mé. hang thudc gy mé, tién mé, nguyén liéu lam

thudc 13 dugc chat gdy mé, tién mé, ban
thanh pham thudc chira nguyén li¢u lam
thudc 1 dugc chit gdy mé, tién mé.

11 [Thubc tiém Danh muc 8 va 9 ban  [Cép Glay dang ky luu hanh hoic Gidy phép
truyén/dich truyén fhanh kém theo Thong nhap khau, 4p dung cac bién phap quan ly

khong bao gom [t s6 09/2024/TT- chat lugng trong san xuat, nhip khau va luu

dich truyén dién  [BYT. thong theo quy dinh tai Luat Duoc s6

oii) 105/2016/QH13 duoc sira d6i, bd sung boi
Luat s6 44/2024/QH15, Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP va céc van ban quy pham
phap luat khac c6 lién quan d6i véi nhom
hang Thudc tiém truyén/dich truyén (khong
bao gom dich truyén dién giai).

12 Thuoc tiém cot Danh muc 8 va 9 ban |Céap Gidy dang ky lwu hanh hoac Gidy phép
song, ong song, tity hanh kém theo Thong |nhap khau, 4p dung céc bién phap quan 1y
song, cap ciru tim  ftu s6 09/2024/TT- chat lugng trong san xuat, nhap khau va luu
mach, tiém nhan [BYT. thong theo quy dinh tai Luat Duogc $6
cau; thudc tiém 105/2016/QH13 duoc sira doi, bd sung boi
chira khang sinh Luat sb 44/2024/QH15, Nghi dinh s6
nhom betalactam 163/2025/ND-CP va céac van ban quy pham

phap luét khac c6 lién quan doi v61 nhom
hang thuoc tiém cot song, dng song, tay
sdng, cAp ciru tim mach, tiém nhén ciu;
thudc tiém chira khang sinh nhoém
betalactam.

13 [Thudc, nguyén liéu [Danh myc 5 ban hanh (Cép Gidy ding ky luu hanh va/hodc Gidy

lam thudc, ban
thanh pham thudc
6 chura chit thudce
Danh muc chét
cam st dung trong
mot s6 nganh, linh

VucC.

kém theo Thong tu sd
09/2024/TT- BYT.

phép nhép khau, ap dung cac bién phap quan
Iy chat luong trong san xuét, nhap khau va
lwu thong theo quy dinh tai Luat Dugc s6
105/2016/QH13 duoc sira d6i, bo sung boi
Luat sb 44/2024/QH15, Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP va cac van ban quy pham

hap ludt khac c6 lién quan doi voi nhdm




linh

hang thudc, nguyén liéu lam thudc, ban
thanh pham thudc c6 chira chat thugc Danh
muc chit cdm sir dung trong mot sé nganh,

vuc.

PHU LUC II

DANH MUC THUOC HOA DUOC, THUOC DUOC LIEU, VAC XIN, SINH PHAM,
NGUYEN LIEU LAM THUOC, BAN THANH PHAM THUOC VA BAN THANH PHAM
DUOC LIEU CO MUC PO RUI RO TRUNG BINH THUOC TRACH NHIEM QUAN LY
CUABO Y TE
(Ban hanh kém theo Théng tir s6 28/2026/TT-BYT ngay 01 thang 7 nam 2026 ciia Bé truéng Bé

Y té)
STT |  Tén nhém hang hoa MisbHs | Yéucduquan lfi’:gat lwgng twong
1 [Thudc héa duge (khéng bao |[Danh myc 8 va 9 [Cap Gidy dang ky luu hanh hodc Giay

oOm céac thude da dugc néu
tai Phu luc I - ban hanh kém
theo Thong tu nay).

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

phép nhap khau, ap dung cac bién phap
quan 1y chat luong trong san xuat, nhap
lkhau va luu thong theo quy dinh tai Luat
Duoc s6 105/2016/QH13 duoc stra doi,
b sung boi Luat s6 44/2024/QH15,
Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP va cac
van ban quy pham phap luét khac c6 lién
quan d6i véi nhom hang thude hoa duge
khong bao gém céc thude da duge néu
tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong
tu nay).

Nguyén liéu 1am thudc, ban
thanh pham thudc, ban thanh
pham duoc liéu (khong bao
o0m cac nguyén li¢u lam
thudc, ban thanh pham thudc
da duoc néu tai Phu luc I ban

hanh kém theo Thong tu nay).

[Danh muc 7 va
12 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
lkhau va luu thong theo quy dinh tai Luat
Duoc s6 105/2016/QH13 dugc stra doi,
b 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 voi nhom hang nguyén li¢u
lam thudc, ban thanh pham thudc, ban
thanh pham duoc liéu (khong bao gdm
cac nguyén liéu 1am thudc, ban thanh
phém thude di dugc néu tai Phu luc I
ban hanh kém theo Thong tu nay).




Thudc duoc lidu (khong bao
oOm cac nguyén liéu 1am
thudc, ban thanh phém thudc,
ban thanh phdm dugc lidu da
duoc néu tai Phu luc I ban

hanh kém theo Thong tu nay).

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

Cap Gidy dang ky luu hanh hoac Gidy
phép nhap khau, ap dung céac bién phap
quan ly chat lugng trong san xuat, nhip
khau va luu thong theo quy dinh tai Luat
Duoc s6 105/2016/QH13 dugc stra doi,
b6 sung boi Luat s6 44/2024/QH15,
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP va céac
van ban quy pham phép luat khéc c6 lién
quan d6i véi nhom hang Thube duge
lidu (khong bao gdm cac nguyén liéu
lam thudc, ban thanh phém thudc, ban
thanh phim duoc liéu da dugc néu tai
Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu
nay).

Thudc chira vi sinh vat
probiotic, nguyén li¢u l[am
thudc chira vi sinh vat
probiotic, ban thanh pham
thudc chira vi sinh vat
probiotic.

[Danh muc 7, 8
va 9 ban hanh
kém theo Thong
tr s6
09/2024/TT-
BYT.

Cép Gidy dang ky luu hanh hoac Gidy
phép nhap khau, ap dung céac bién phap
quan ly chat luong trong san xuat, nhap
khau va luu thong theo quy dinh tai Luat
Dugc s6 105/2016/QH13 dugce sta doi,
b6 sung boi Luat s6 44/2024/QH15,
Nghi dinh s 163/2025/ND-CP va cac
van ban quy pham phép luat khéc cé lién
quan ddi voi nhom hang thude chira vi
sinh vat probiotic, nguyén li¢u lam
thudc chtra vi sinh vat probiotic, ban
thanh pham thudc chira vi sinh vat

robiotic.




