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BO Y TE

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

Ha Noi, ngay 01 thiang 7 nam 2026
THONG TU

Ban hanh Danh muc thudc héa dwoe, thude dwore lidu, vic xin, sinh pham,
nguyén liéu lam thuoc, ban thanh pham thuoc va ban thanh pham

VAN PHONG UBND TP HAT PHghwgye li€u ¢6 mire dd rii ro cao, mirc dd rii ro trung binh thudc

trach nhiém quan Iy cia By Y té

civ Ludt Chat lwong san pham, hang héa sé 05/2007/QH12 duwoc sira

g boi Ludt s6 78/2025/QH15; o ,
cit Ludt Duoc so 105/2016/QH13 duoc swra doi, bo sung boi Ludt so

H15;

cit Nghi dinh s6 37/2026/NP-CP ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mot

bién phdp dé t6 chire, hwdng dan thi hanh Ludt Chat lwong san pham,

cir Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mét

bién phap dé to chire, huong dan thi hanh Ludt Duoc;

cir Nghi dinh 50 42/2025/ND-CP cua Chinh phu quy dinh chirc nang,

_guyen han va co cdu té chire ciia B Y té;

) dé nghi ciia Cuc trudng Cuc Qudn 1y Duoc;

ruong Bo Y té ban hanh T hong tw ban hanh Danh muc thuéce héa duorc,

liéu, vdc xin, sinh phdam, nguyén liéu lam thuoc, ban thanh pham thuoc

thapnh pham dwoc liéu co muec do rui ro cao, miec do rui ro trung binh thuoc

m quan 1y ciia BY Y té.

Diey 1. Pham vi dieu chinh

ong tu nay di€u chinh d61 véi thuoc hoa dugce, thude duoc ligu, vac xin,

, nguyén li¢u lam thudc, ban thanh phﬁm thudc, ban thanh phém duoc

6m, bot, dich chiét, tinh dau, nhya, gdm, thach) thudc trach nhiém quan
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2. Thong tu nay khong diéu chinh déi voi nguyén liéu 1am thude 1a duoc liéu.
Pi¢u 2. Ban hanh Danh muc thudc héa dwore, thude dwoc liéu, vic xin,
sinh pham, nguyén liéu 1am thudc, ban thanh phim thudc va ban thanh phim
duge liéu ¢6 mire dd rii ro cao, mirc d rii ro trung binh thugc trach nhiém
quan ly ciia B§ Y té

1. Ban hanh Danh muc thudc hoa duge, thude duoc liéu, véc xin, sinh phém,
nguyén liéu 1am thudc, ban thanh pham thudc va ban thanh pham duoc liéu c6 mirc
dod rui ro cao thude trach nhiém quan Iy cia Bo Y té chi tiét tai Phu luc I kém theo
Thong tu nay.

2. Ban hanh Danh muc thudc hoa duoc, thude duoc liéu, véc xin, sinh phém,
nguyén liéu 1am thudc, ban thanh pham thudc va ban thanh pham duogc liéu c6 mirc
do rai ro trung binh thudc trach nhi€ém quan 1y cuia BO Y té chi tiét tai Phu luc II
kém theo Thong tu nay.



Piéu 3. Trach nhiém thi hanh
1. Cuc Quan ly Duoc c6 trach nhiém:

a) To chirc trién khai, huéng dan, kiém tra viéc thuc hién Thong tu nay trong
pham vi toan quoc;

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

2. Uy ban nhan dan cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong c6 trach nhiém:

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

b) Chi dao cac co quan co lién quan trong cong tac quan ly, kiém tra chat
luong thude hoa dugce, thude duoce lidu, vic xin, sinh pham, nguyén liéu 1am thubc,

ban thanh pham thudc va ban thanh pham du’o’g li€u c6 murc do rui ro cao, mic do
rui ro trung binh theo quy dinh cua phép luat vé duoc.

3. Co sd kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1lam thudc cta nha nude co trach
nhiém thuc hién ki€ém tra chat lugng thuée hoa duogce, thude dugc liéu, vac xin, sinh
pham, nguyén li¢u lam thuoc, ban thanh pham thudc va ban thanh pham dugc liéu
c6 mure do rai ro cao, muc do rui ro trung binh theo quy dinh ctia phép luat vé dugc.

Pi¢u 4. Hiéu lwc thi hanh

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

Trong qua trinh thyc hién néu c6 kho khan, vuong méc, dé nghi cac co quan,
to chtrc, cd nhan phan anh vé BO Y t€ (Cuc Quan 1y Dugc) dé giai quyét./.

Noi nhan: KT. BO TRUONG
- Ban Bi thu Trung uong Pang; - A

- Thi tudng, cac Pho Thu tudng Chinh phu;
- Cac B9, co quan ngang BJ;

- Van phong Trung wong va cac Ban ciia Dang;

- Vin phong Tong Bi thu;

- Van phong Chu tich nudc;

- Hoi déng Dan tdc va cac Uy ban ctia Qudc hoi;

- Vin phong Quéc hdi;

- Toa 4n nhéan dan tdi cao;

- Vién kiém st nhan dan tdi cao;

- Kiém toan nha nudc;

- Ngén hang Chinh sach xa hoi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban Trung wong Mit trin TS qudc Viét Nam;

- Co quan Trung wong ctia cac to chirc chinh tri - xa hdi;
- B6 trudng (dé bao cao);

- Céc d/c Thir truomg BO Y té (dé phdi hop chi dao);
- Céc don vi tryc thude BO Y té;

- Cac SO'Y té tinh, thanh phd tryc thude Trung wong;
- Cong bao; Cong Thong tin dién tir Chinh phu;

- Céc Vuy, Cyc, Van phong B6-B6 Y té;

- Cong Thong tin dién tr Bo Y té;

- Luu: VT, PC, QLD.
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