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BO Y té ban hanh Thong tu 29/2025/TT-BYT quy dinh vé viéc dang ky luu hanh
thuoc c6 truyén, vi thudc co truyén, dugc liéu.

g s - i,
BO Y té ban hanh Théng tu 29/2025/TT-BYT quy dinh vé viéc dang ky
luu hanh thuéc ¢ truyén, vi thudc ¢d truyén, dugc liéu. (Anh: minh

hoa)

Cu thé&, Thong tu 29/2025/TT-BYT quy dinh chi tiét va hudng dan thi hanh mot
so diéu clha Luat ngay 06/4/2016 va Luéat sra d6i, b6 sung mot s6 diéu cla Luat
Dugc ngay 21/11/2024 (sau day goi la Luat Dugc).

Théng tu quy dinh nguyén tac phan loai thudc cé truyén khéng ké don phai bao
dam an toan cho ngudi sir dung; bao dam viéc ti€p can thudc c6 truyén kip thoi
cho ngudi dan; phu hgp véi thuc té sir dung, cung Ung thuéc c6 truyén cua Viét
Nam; hoa hgp vGi cadc nguyén tac, quy dinh phan loai thuéc khéng ké don cua
cac nudc trong khu vuc va trén thé gidi.



Thudc c6 truyén dugc phan loai la thudc khong ké don phai dap (ng cac tiéu chi
sau:

Th&r nhét, trong thanh phan céng thic khéng chra duogc liéu hodc cé chlra dugc
liéu thudéc Danh muc duogc liéu déc do BO Y té ban hanh nhung cé két qud khéng
gay doc tinh trong thir dc tinh ban truong dién;

Thir hai, khéng cé mét trong cac chi dinh sau: HO6 trg diéu tri hodc diéu tri bénh
ung thu, khoi u; diéu tri bénh tim mach, huyét ap; diéu tri bénh vé gan, mat
hodc tuy (trtr chi dinh bé gan); diéu tri Parkinson; diéu tri virus; diéu tri nam (trir
thudc dung ngoai); diéu tri lao; diéu tri s6t rét; diéu tri bénh guat; diéu tri hen;

Diéu tri bénh vé nodi tiét; diéu tri bénh hoac roi loan vé mau; diéu tri bénh hoac
réi loan vé mién dich; diéu tri cdc bénh vé than va sinh duc - tiét niéu (trur chi
dinh: b6 than, trang duong); diéu tri bénh nhiém khuan (trr chi dinh dung tai
ch6 dé diéu tri nhiém khuan ngoai da);

Diéu tri mat ngu kinh nién, man tinh; diéu tri bénh vé tam ly - tdm than; diéu tri
tinh trang nghién, hé trg diéu tri tinh trang nghién (bao géom ca ho trg diéu tri
cat con nghién); dinh chi thai ky; diéu tri cdc bénh dich nguy hi€m, méi néi theo
quy dinh cta B0 truéng BO Y té.

Theo Théng tu, thubc c6 truyén dugc B Y té€ cong nhan mién thir [dm sang phai
dap Ung tat ca céac tiéu chi nhu sau:

Mét la, bai thuoc céd day du thong tin vé thanh phan, ham lugng, tdc dung, chi
dinh, liéu dung, cach dung; Bai thuoc khong chia dugc liéu duge T6 chic Y té
Thé gidi khuyén cdo khéng an toan, hiéu qua cho nguai st dung;

Hai la, bai thudéc cé6 mot trong cac tai liéu nhu sau: Sach cia Hai Thuong Lan
Ong, Tué Tinh do nha xuat ban uy tin trong nudc va ngoai nudc xudt ban quy
dinh tai Quyét dinh phé duyét danh muc tap chi khoa hoc dugc tinh diém cula
HOi dong gido su nha nudc déi véi nganh dugc hoc va nganh y hoc;

Ba la, bai thuoc dugc ban hanh tai Quyét dinh s6 5013/QD-BYT ngay 01/1/2020
cla BO truéng BO Y té vé viéc ban hanh tai liéu chuyén mén huéng dan chén
doan va diéu tri bénh theo y hoc c6 truyén, két hgp y hoc c6 truyén vdi y hoc
hién dai.

Bén la, thudc c6 truyén cé cung thanh phan, ham luong, dang bao ché, chi dinh,
liéu dung véi thubc da dugc cap Gidy dang ky luu hanh truéc ngay 01/01/2017.



Ngoai ra, Théng tu cling quy dinh ré cac tiéu chi xac dinh thuéc c6 truyén dugc
mién mot s6 giai doan th 1dm sang, phai thir |am sang day du cac giai doan tai
viét nam va quy dinh vé dit liéu Idam sang dé€ bdo dadm an toan hiéu qua.

Clng véi do, tai Thong tu 29/2025/TT-BYT ciling quy dinh chi tiét vé thu tuc ho
so dé nghj cap, gia han, thay d6i, b6 sung gidy dang ky luu hanh thuéc c6
truyén.
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