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Véviéc ban hanh Théng tw quy dinh ghi nhén thudc,

nguyén liéu 1am thudc va t& huéng din sir dung thude
Kinh giri: Bd trwéng Pao Hong Lan

Thue hién Ké hoach ban hanh van ban quy pham phap luat nim 2026 va Ké
hoach s6 1364/KH-BYT ngay 23/7/2026 cua B Y té vé viéc xay dung Théng tu quy
dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va to huong dan sir dung thude, Cuc Quan
Iy Duoc da chu tri, phdi hop véi Vu Phap ché va cac don vi lién quan xay dung du
thao Thong tu cua Bo truong Bo Y té quy dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thude
va to hudng din str dung thudc (thay thé Thong tu s6 01/2018/TT-BYT). Cuc Quén ly
Duogc kinh trinh B§ truéng du thdo Thong tu voi1 nhitng ndi dung nhu sau:

I. SU CAN THIET BAN HANH THONG TU

1. Co s& chinh tri, phap ly

1.1. Nghi quyét s6 20-NQ/TW ngay 25/10/2017 cia Ban Chap hanh Trung vong
Pang khéa XII vé ting cudng cong tac bao vé, cham séc va nang cao sitc khoe nhan
dan trong tinh hinh md&i xac dinh nhiém vy bao dam thudc du vé sb luong, tdt vé chat
luong, gia hop 1y; Nghi quyét s6 57-NQ/TW ngay 22/12/2024 ciia Bo Chinh tri vé dot
pha phat trién khoa hoc, cong nghé, doi méi sang tao va chuyén doi sé quéc gia dit
yéu cdu day manh chuyén dbi sb trong quan 1y nha nudc, trong d6 co viéc tng dung
phuong thitc dién tir trong ghi nhin va cung cap thong tin vé hang hoa.

1.2. Khoan 3 Piéu 61 Luat Duoc (dugc stra doi, bd sung mot s6 diéu tai Luat sb
44/2024/QH15) giao Bo trudng Bo Y té quy dinh chi tiét viéc ghi nhén thudc, nguyén
liéu 1am thudc, to hudéng dan sir dung thudce va viéc thay doi han dung cia thudc da
ghi trén nhan thudc trong truong hop vi 1y do qudc phong, an ninh, phong, chéng dich
bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa. Khoan 1 va khoan 2 Diéu 61 Luat Duoc
quy dinh cac ngi dung bt budc thé hién trén nhin thude va xac dinh to huéng dan sir
dung thudc 12 mot phan khong thé tach roi cia nhin thude.

1.3. Ngay 23/01/2026, Chinh phi1 ban hanh Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, hudng dan thi hanh Luat Chét luong
san pham, hang héa, thay thé Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP vé nhin hang héa. Nghi
dinh s6 37/2026/ND-CP di quy dinh méi, ddy da hon vé vi tri nhén, kich thudc, mau
sdc, ngdn ngir trinh bay nhan, nhin phy, trach nhiém ghi nhén, xuat x hang héa va bd
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sung mot ché dinh hoan toan méi vé ghi nhan dién tir (tir Piéu 52 dén Piéu 55). Khoan
4 Piéu 35 Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP quy dinh truong hop phap luat chuyén nganh
c6 quy dinh khéc thi ap dung quy dinh cua phép luat chuyén nganh.

1.4. Nghi dinh s6:163/2025/ND-CP quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap
dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luat Duoc da thay thé Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP,
lam thay d6i can ctrvién dan ciia nhiéu diéu khoan tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT.

1.5. Ngay 08/8/2026, Chinh phu ban hanh Nghi dinh s6 313/2026/ND-CP quy
dinh chirc ning; nhiém vu, quyén han va co ciu to chirc cia BO Y té, thay thé van ban
duoc vién dan tai cin ct ban hanh ctua Thong tu s6 01/2018/TT-BYT.

Do-vay, viéc ban hanh Thong tu thay thé Thong tu s6 01/2018/TT-BYT la can
thiét nham bao dam tinh hop hién, hop phap, tinh thong nhat ctia hé thong phap luat.

2. Co sé thyec tién

2.1. Thong tu s6 01/2018/TT-BYT duoc ban hanh ngay 18/01/2018, dén nay da
qua hon 08 nam thyc hién va da dugc stra doi, bd sung bo1 Thong tu sb6 23/2023/TT-
BYT va Thong tu s6 12/2025/TT-BYT; dong thoi mot sd yéu cau vé ghi nhan thude
duoc quy dinh bo sung tai Thong tu quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thudc (hién 12 Thong tu s6 32/2026/TT-BYT). Viéc quy dinh vé ghi nhan
thudc tai nhiéu van ban gay kho khan cho viéc tra clru, ap dung cia co s¢ kinh doanh
dugc va co quan quan ly tai dia phuong.

2.2. Két qua tong két thi hanh Thong tu s6 01/2018/TT-BYT tai Bao cdo s6
1365/BC-BYT ngay 23/7/2026 cua Bo Y té, thuc tién quan 1y va y kién ciia To soan
thao cho thdy nhiéu quy dinh ctia Thong tu triung 13p v6i quy dinh chung vé nhan hang
hoa, trong khi mot sé vuéng mic phat sinh trong thuc tién chua dugc xtr 1y, cu thé:

- Vudng mac trong ghi nhan va cung cap to hudng dan st dung bang tiéng Viét
dbi vi thude, vac xin phuc vu chuong trinh y té ciia Nha nudc duoc cung (mg thong
qua cac td chirc quéc té (UNICEF, WHO, GAVI). Nhin va to hudng dan sir dung cua
cac san pham nay duoc xay dung theo yéu cau cia To chic Y té thé gidi trong qua
trinh tién tham dinh, khong co tiéng Viét va khong thé san xuat riéng theo mau nhin
da duoc phé duyét tai Viét Nam. Truong hop véc xin phé cau di phat sinh vuéng mic
trén thyc té trong nam 2025, trong khi K& hoach Tiém ching mé rong giai doan 2026-
2028 tiép tuc du kién cung ing mdt sb véc xin theo phuong thirc nay.

- Vuéng mic vé vi tri cua to hudng dan str dung thude: quy dinh hién hanh chi
cho phép to hudng dan sir dung dugc chira trong bao bi ngoai (trir thuéc phong xa va
thudc nhap khau trong truong hop cap bach), gay kho khin cho viée bo sung to hudng
dan st dung bang tiéng Viét dbi vai thude, vac xin phuc vu chuong trinh y té cia Nha
nudc, nhat 13 vic xin phai bao quan lanh.
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- Vudng mac trong ghi thanh phan dinh luong trén nhén bao bi tiép xiic truc tiép
c6 kich thudc nho (dng tiém, lo véc xin don liéu), khong du dién tich dé thé hién day
da ndi dung theo quy dinh:

- Huéng dan vé cach ghi dia chi co so san xuat theo don vi hanh chinh ba cip
khong con phu hop sat khi thuc hién mé hinh chinh quyén dia phuong 02 cap.

2.3. Viéc cho'phép str dung phuong thirc dién tir dé cung cp thong tin hudng
dan str dung thude 13 xu huéng chung ciia céc co quan quan 1y dugc tham chiéu, giup
bao dam thong tin ludn dugc cip nhat, giam chi phi in 4n va phu hop véi chii truong
chuyén d6i 86. Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP di tao co sd phap 1y cho viéc nay theo
huéng khuyén khich ap dung; Thong tu can cé quy dinh dan chiéu dé co s& ¢6 can cir
&p dung ddi voi thude, trong khi to hudng dan st dung thude van phai duoc chira trong
bao bi theo quy dinh hi¢én hanh.

II. MUC PiCH, QUAN PIEM XAY DUNG THONG TU

1. Muc dich

1.1. Bao dam tinh thong nhat, dong bo ciia quy dinh vé ghi nhan thudc véi Luat
Duoc, Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP va Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP; khic phuc
tinh trang mot ndi dung duge quy dinh tai nhiéu van ban.

1.2. Kip thoi thao g& cac kho khin, vudng mic trong thuc tién ghi nhan thude,
trong d6 c6 viéc bao dam cung mg vic xin, thuéc phuc vu chuong trinh y té ctia Nha
nudc va cac trudong hop cip bach.

1.3. Bao dam nguoi st dung thudc duoc tiép can day du, chinh xéc, kip thoi
thong tin vé thudc; bao dam st dung thudc an toan, hop 1y, hiéu qua.

1.4. Tiép tuc cai cach thu tuc hanh chinh, giam chi phi tuén thai cho doanh nghiép,
timg budc img dung phuong thirc dién tir trong ghi nhan thudc.

2. Quan diém xay dung Thong tu

2.1. Viéc xay dung du thao Thong tu bao dam phu hop véi chu truong, chinh
sach ctia Pang va Nha nude vé cong tac duoc va vé chuyén doi so.

2.2. Khong quy dinh lai cac ndi dung da dugc Luat Dugc va Nghi dinh )
37/2026/ND-CP quy dinh day du, rd rang va ap dung truc tiép duoc dbi voi thude;
Thong tu chi quy dinh nhiing ndi dung dugce Luat Dugc giao B truong Bo Y té quy
dinh chi tiét va nhitng ni dung mang tinh dic thi chuyén nganh cua thudc.

2.3. Bao dam tinh ké thira, 6n dinh: ké thira t6i da b cuc, cach danh s6 diéu va
noi dung ciia Thong tu s6 01/2018/TT-BYT dbi voi cac ndi dung khong thay doi, tao
thuan loi cho viéc chuyén tiép ap dung ctia doanh nghiép va co quan quan ly.

2.4. Bao dam tinh kha thi: cac ndi dung sira d6i dugc xay dung trén co so tong
két thi hanh, v kién cta cac SO Y té, hiép hdi va doanh nghi¢p, c6 10 trinh va diéu
khoan chuyén tiép phu hop dé khong gy gian doan cung tmg thudc.
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I11. QUA TRINH XAY DUNG DU THAO THONG TU

Cuc Quan Iy Duogc dit6 chuc trién khai thyuc hién céc ndi dung sau:

1. Ra soat, tong két thi hanh va thanh 1ap T6 soan thio

- Ngay 06/5/2026, Cuc Quan Iy Dugc ban hanh Cong vin s 1631/QLD-DK guri
cac don vi dé nghi d& xuat ndi dung stra d6i, bo sung Thong tu s6 01/2018/TT-BYT.

- Ngay 23/7/2026, B6 Y té ban hanh Ké hoach s6 1364/KH-BYT vé viéc xay
dung Théng tu va Bao cédo s6 1365/BC-BYT tong két thi hanh Thong tu sd
01/2018/TT-BYT.

- Ngay 27/7/2026, Cuc Quan 1y Dugc ban hanh Cong vin s 2887/QLD-PK dé
nghi cacdon vi cir cdn bo tham gia T6 soan thao.

“Ngay 21/8/2026, Bo truong Bo Y té ban hanh Quyét dinh s6 2674/QD-BYT vé
viée thanh 1ap T6 soan thao xdy dung Thong tu thay thé Thong tu s6 01/2018/TT-
BYT.

2. Xay dung D théo 1, hop To soan thio va hoan thién Dy thio 2

2.1. Xay dung Du thao 1: Trén co s& dé cuong da dugc phé duyét tai Ké hoach
s6 1364/KH-BYT va két qua tong hop dé xuét cta cac don vi, T6 thudng truc T soan
thao d& x4y dung Du thao 1 Thong tu va Béo cao cac ndi dung trao doi, xin ¥ kién, giri
céc thanh vién T6 soan thao nghién ctru trude cudc hop.

2.2. Hop T soan thao: Ngay 27/8/2026, T soan thao da to chuc hop dudi su
chu tri cua Thir truong Bo Y t& Nguyén Tri Thirc - T truong To soan thao dé cho y
kién ddi v6i Dy thao 1. T6 trudng Td soan thao két luan:

- Viéc ban hanh Thong tu thay thé 12 bat budc do céc cin ctr phap 1y cua Thong
tu s6 01/2018/TT-BYT da thay ddi hodc hét hiéu luc.

- Thong tu duoc stra doi theo hudng bam sat phap luat chuyén nganh 1a chinh,
khong di qua sdu vao cac quy dinh chung cua Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP; khong
m¢& rong pham vi stra doi; gilr 6n dinh hoat dong san xuét, kinh doanh cua doanh
nghiép, trén tinh than giit nguyén cic quy dinh hién hanh ¢ muc nhiéu nhat ¢ thé.

- Uu tién giai quyét vudng mac vé ghi nhan véc xin phuc vu Chuong trinh Tiém
ching mé rong; ndi dung sira d6i khong hoi t6, khong nham hop thirc héa cac van dé
da phat sinh trude thoi diém Thong tu ¢ hiéu lyc.

- Ghi nhan dién to dugc quy dinh theo hudng khuyén khich, phu hop véi Luat
Chat lugng san pham, hang héa va Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP; b6 sung diéu khoan
chuyén tiép phu hop dé doanh nghiép c6 di thoi gian str dung hét cac mau nhan cil.

2.3. Tiép thuy kién thanh vién T4 soan thao va hoan thién Dy thao 2: Cuc Quan
1y Dugc di tong hop 20 ¥ kién ctia 05 don vi va ¥ kién chi dao ctia T6 truéng T6 soan
thao, trong do tiép thu 17 ¥ kién, ghi nhan 01 y kién va giai trinh 02 y kién (Bang tong
hop tiép thu, giai trinh ¥ kién thanh vién T6 soan thao kém theo). Trén co s d6, Cuc
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Quan ly Dugc da chinh 1y, hoan thién Dy thao 2 theo huéng ké thira toi da Thong tu
s6 01/2018/TT-BYT: giit nguyén bd cuc 04 chuong, co ban ké thira cach danh sb diéu
ctia Thong tu hién hanh (Diéu 1 dén Diéu 9 va Piéu 36 dén Piéu 40 giit nguyén sd
diéu; do bo Piéu 10 hién hanh nén Piéu 11 dén Piéu 35 hién hanh twong tmg véi Piéu
10 dén Diéu 34 dy thao); khéi phuc cac diéu ma Dy thao 1 dé xuét bai bé hodc hop
nhat; 20/40 diéu giit nguyén ndi dung quy dinh hién hanh; chi stra doi cac noi dung
phuc vu thio g& vudng mic trong thuc tién va cac ndi dung bat budc phai cip nhat
theo van ban quy pham phép luat moi.

2.4. Xin y kién d6i véi Du thao 2: Ngay .../.../2026, Cuc Quan 1y Dugc c6 Cong
van sb . ../QLD-bK gui xiny kién cac Vu, Cuc thudc BO Y té, Vian phong Bo, S6 Y té
Cac tinh, thanh phé truc thudc trung wong, cac vién, trudong, hiép hoi, t6 churc dai dién
doanh nghiép va co s& san xuat, kinh doanh thudc, nguyén liéu 1am thude d6i voi HO
so du thao Thong tu.

2.5. Pang tai lay ¥ kién rong rai: H6 so dy thao Thong tu duoc ding tai trén
Cong thong tin dién tir BO Y té va Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan 1y Duoc dé
lay y kién cac co quan, td chic, c4 nhan theo quy dinh ctia Luat Ban hanh vin ban quy
pham phap luat tir ngay .../.../2026.

2.6. Tong hop v kién, tiép thu, giai trinh: Cuc Quan 1y Dugc da tong hop, nghién
ctru, tiép thu, chinh Iy dy thao Thong tu va hoan thién Bang tong hop, giai trinh y kién
g6p ¥ kém theo hd so trinh.

3. D thao Thong tw di dwoc tham dinh

Viéc xay dung Thong tu da duoc trién khai thuc hién ding quy trinh ban hanh
van ban quy pham phap luat. Vu Phap ché di c6 ¥ kién tham dinh tai Béo cdo tham
dinh sb .../BCTD-PC ngay .../.../2026. V& co ban, cac y kién thAm dinh, gop y déu
nhat tri v6i su can thiét ban hanh, noi dung chinh cua du thdo Thong tu. Cuc Quan ly
Duoc dd nghién ctru, tiép thu, giai trinh day da cac ¥ kién thdm dinh (Bang tiép thu,
giai trinh ¥ kién tham dinh kém theo).

IV. BO CUC VA NOI DUNG CO BAN CUA DU THAO THONG TU

1. Pham vi diéu chinh

Du thao Théng tu quy dinh vé ndi dung, cach ghi nhan cua thude, nguyén liéu
lam thudc va to huéng dan sir dung thude luu hanh trén thi truong; thay doi han ding
ctia thudc da ghi trén nhan thudce trong trudng hop vi 1y do qudc phong, an ninh, phong,
chbng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa.

2. B6 cuc ciia du thao Thong tw

Dy thao Thong tu gdm 04 chuong, 40 diéu (Thong tu s6 01/2018/TT-BYT gdm
04 chuong, 40 diéu), cu thé:

- Chuong 1. Nhimg quy dinh chung (tir Diéu 1 dén Piéu 6);
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- Chuong II. Noi dung ciia nhén, t& huéng din st dung thude (tr Diéu 7 dén
biéu 12), gém Muc 1 vé ndi dung bt budc thé hién trén nhan thude, nguyén li¢u lam
thudc va Muc 2 vé noi dung to huéng dan st dung thudc;

- Chuong III. Cach ghi nhén va t& hudéng dan st dung thude (tir Dicu 13 dén
Diéu 35);

- Chuong IV Diéu khoan thi hanh (tr Biéu 36 dén Diéu 40).

3. N¢i dung co ban

So v6i Thong tur s6 01/2018/TT-BYT, du thao Thong tu co cac ndi dung sira d6i,
bd sung coban sau day:

3.1. Cap nhit can cir phdp Iy va cdc néi dung vién din

Cap nhat can cr ban hanh va toan bo nd1 dung vién dan theo Luat Duoc duoc
stra-doi, bo sung tai Luat sd 44/2024/QH15, Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP va Nghi
dinh s6 37/2026/ND-CP (thay thé Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP) tai cac Diéu 1, Piéu
3, Dicu 4, Dicu 5, Diéu 10, Diéu 12, Dicu 13 va Diéu 34 dy thio Thong tu.

3.2. Bé sung quy dinh vé ghi nhan dién tir (Piéu 35 - diéu méi)

Du théo b sung Piéu 35 quy dinh viéc ghi nhan dién tir d6i voi thude, nguyén
liéu lam thudc duogc thuc hién theo quy dinh tai Diéu 52, Piéu 53, Diéu 54 va Diéu 55
Nghi dinh sé 37/2026/ND-CP. Thong tu khong quy dinh lai ndi dung, cach thic ké
khai, truy cdp va yéu cau k¥ thuat doi v6i nhan dién tir ma ap dung truc tiép quy dinh
ctia Nghi dinh, khong quy dinh sau vé noi dung nay; viéc 4p dung nhan dién tir theo
huéng khuyén khich, khong quy dinh 19 trinh bat buge.

3.3. Khong quy dinh lai néi dung di dwoc Nghi dinh sé 37/2026/ND-CP diéu
chinh

Du thao b Diéu 10 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT vé cach ghi nhan phu va dua
ndi dung nay 1én khoan 1 Piéu 5, vién dan khoan 1, khoan 2 va khoéan 3 Diéu 40 Nghi
dinh s6 37/2026/ND-CP; bo cac quy dinh chi tiét vé xuit x{r cua thude, nguyén liéu
1am thubc (Piéu 33), chuyén sang vién dan Piéu 47 Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP; bo
khai niém “nhan goc” tai Piéu 2 do da duoc giai thich tai Nghi dinh s6 37/2026/ND-
CP.

3.4. Sira déi quy dinh vé nhin phu va to hwong dén siv dung thuéc (Diéu 3,
Diéu 5, Diéu 12)

- B6 sung thude dé phuc vu cho chuong trinh y té caa Nha nuée vao khoan 4
Piéu 3 (cung voi thudc nhap khau da dugc cip gidy dang ky luu hanh trong truong
hop cap bach cho qudc phong, an ninh, phong, chong dich bénh, khic phuc hau qua
thién tai, tham hoa theo quy dinh hién hanh): t& hudng dan str dung thube c6 thé gan
trén bao bi ngoai; gitt nguyén khoan 2, khoan 3 Piéu 3 nhu Thong tu hién hanh, thao
g& vuréng mic ddi véi véc xin, thude duge cung tmg théng qua cac t6 chirc qudc té.
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- Co cAu lai Diéu 5 theo hudng gdp toan bo ndi dung vé nhin phu va to huong
dan sur dung bd sung, thay thé tai Viét Nam vao mét diéu: khoan 1 quy dinh viéc ghi
nhan phuy, bd sung nhan phu (ké thira Diéu 5 va Diéu 10 hién hanh, vién dan khoan 1,
khoan 2 va khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP).

- B6 sung truong hop thude phuc vu chuong trinh y té ciia Nha nuéc duoc bd
sung hodc thay thé:to huéng dan sir dung thudc bang tiéng Viét sau khi thong quan
(diém ¢ khoan 2-Piéu 5), tao co so phap 1y xtr Iy vudng mac ddi véi vac xin thude
Chuong trinh Tiém chiing mé rong duoc cung tng thong qua cac to chitc quc té.

- Hudng dan 1o dia diém thyc hién viéc bd sung nhan phuy, bo sung hoac thay thé
t& hudng din stir dung thude theo timg truong hop (khoan 3 Biéu 5): thuc hién tai kho
bao quan dat Thue hanh tét bao quan thudc (GSP) cua chinh co s nhap khau ddi véi
viéc bd sung nhan phu trén bao bi ngoai va viéc bo sung, thay thé t& hudng dan sir
dung duoc in hoac gén trén bao bi; thuc hién tai by phan dong goi cép 2 cua co so dat
Thuc hanh tot san xuat thube (GMP) dbi véi viéc bo sung nhan phu trén bao bi tiép
xuc truc tiép, bao bi trung gian va viéc bo sung, thay thé to huéng dan sir dung duoc
chtra trong bao bi ngoai.

- Khong quy dinh lai yéu cau vé s luong to huéng dan sir dung bang tiéng Viét
kém theo timg bao bi (khoan 4 Piéu 13 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT, tuong tmg Diéu
12 du thao), do yéu cau t& hudéng dan sir dung thude phai dugc thé hién bang tiéng
Viét da duoc quy dinh tai khoan 2 Piéu 61 Luat Duoc (7o hwéng dan sir dung thude
la mét phan khéng thé tach roi cia nhan thudce va cé day di théng tin quy dinh tai cdc
diema, b, ¢, d, d hva i khoan 1 Piéu nay va dwoc thé hién bang tiéng Viét, trir truong
hop théng tin khdng thé dich ra tiéng Viét hodc dich ra tiéng Viét khéng c6 nghia).

3.5. Siva doi mét s6 noi dung ky thudt trén co sé tiép thu y kién gop y

- Khéng yéu cau ghi thanh phan duoc chat, dugc liéu trong cong thire dbi voi
truong hop bao bi tiép xuc truc tiép c6 kich thude nho (diém b khoan 1 Diéu 15).

- B6 sung cac trudng hop ngoai 16 vé dit tén thudc trung hodc tuong tu véi tén
thudc da duoc cap gidy dang ky luu hanh ciia co so dang ky khac (diém e khoan 3 Piéu
13).

- B6 sung yéu cau ghi rd sinh phidm tuong tu 13 twong tu véi sinh pham tham
chiéu nao (diém c khoan 1 Diéu 14), chuyén tr quy dinh tai diém d khoan 8 Diéu 22
Thong tu s6 32/2026/TT-BYT.

- Cho phép ghi tén giao dich hodc tén cong ty viét tit duoc thé hién trén gidy to
phap 1y cta co s san xut trén nhan bao bi tiép xtic truc tiép; stra cach ghi dia chi co
sO san xuat theo md hinh chinh quyén dia phuong 02 cép - xi (phuong), tinh (thanh
phd tryc thude trung wong) (Piéu 32).
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- Stra 161 khoang tan sudt phan tng c6 hai mutrc “hiém gip” (1/10000 < ADR <
1/1000) trong to hudng dan sir dung thude cho thong nhat véi thong 16 qubc té (Piéu
24).

- B6 sung yéu cau ghi thoi han str dung va diéu kién bao quan sau khi mo nép
dbi véi cac dang bao ¢hé hoidc dong goi phai thuc hién nghién ctru do 6n dinh sau khi
mo nap theo hudng dan cia ACTD hodc ICH-CTD (Piéu 28), chuyén tir quy dinh tai
diém d khoan 8 BPiéu 22 Thong tu s6 32/2026/TT-BYT.

-Bb sung yéu cau ghi déy da tén va ham luong, khdi lugng hoac néng do cua
tirng thanh phan duoc chét, duoc lidéu cho mot don vi chia lidu nho nhat hodc mot don
vi dong goi nho nhat trén nhin bao bi ngoai (diém a khoan 1 Diéu 15), chuyén tir quy
dinh tai diém c khoan 8 Piéu 22 Thong tu s6 32/2026/TT-BYT.

- Sira d6i diém g khoan 2 Diéu 34: cho phép b sung ma vach (Barcode), ma
QR; méi DataMatrix hodc cac hinh thtrc in ma khac trén nhin nham quan 1y, nhan dién,
truy xuat ngudn gdc va thuc hién ghi nhin dién tr ma khong can thong béo, phé duyét;
b6 cum tir “theo 16 trinh ctia Bo truong Bo Y té” (chuyén tir quy dinh tai diém b khoan
8 Piéu 22 Thong tu s6 32/2026/TT-BYT).

- Chuan hoéa cach ghi vai trd ciia co s¢ nhap khau trén nhan tir “Doanh nghiép
nhap khau”, “DNNK” thanh “Co sd nhap khau”, “CSNK” cho théng nhat véi thuat
ngit cua Luat Dugc (Piéu 32).

- Lam 13 trach nhiém cap nhat t& huéng dan st dung cta thude generic theo
thude biét duoc géc chi ap dung ddi voi thude biét duoce géc co giéy dang ky luu hanh
con hi¢u lyc; gitt nguyén co ché co s tu ra soét, cap nhat ma khong can thong bao vé
B0 Y té, khong 1am phat sinh thi tuc hanh chinh (khoan 3 Piéu 38).

3.6. Hiéu lyc thi hanh va diéu khodn chuyén tiép (Piéu 36, Diéu 37)

Dy thao quy dinh Thong tu s6 01/2018/TT-BYT va Thong tu s6 23/2023/TT-
BYT hét hiéu luc ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu luc. Pong thoi, bii bo diém b, c, d,
d khoan 8 Diéu 22 va diém h khoan 1 Piéu 55 Théng tu s6 32/2026/TT-BYT do céc
quy dinh vé ghi nhan nay di duoc chuyén vao dy thiao Thong tu, bao dam tap trung
quy dinh vé ghi nhan thudc tai mot van ban, tranh chong chéo (khoan 2 Piéu 36).
Thudc, nguyén liéu lam thudc da dugc cap gidy dang ky luu hanh hoic gidy phép nhap
khau truéc ngay Thong tu c6 hiéu luc dugc tiép tuc luu hanh, sir dung mau nhén, to
huéng dan str dung da dugc BO Y té phé duyét cho dén hét han dung cua 16 thude. HO
so dd ndp nhung chwa duoc cip duge lwa chon bo sung theo quy dinh méi hodc thim
dinh theo Thong tu s6 01/2018/TT-BYT va cap nhit ndi dung nhan trong thdi han 06
thang ké tir ngay duoc cap.

V. DU KIEN NGUON LUC, PIEU KIEN BAO PAM CHO VIEC THI
HANH

1. T6 chirc, b may, nhén luc



Vé mdt to chirc, b may:

Du thao Thong tu khong 1am phat sinh t6 chirc, bd may méi. Cac quy dinh trong
du thdo xac dinh r6 trach nhiém cua Cuc Quan 1y Duogc, Cuc Quan Iy Y Dugc cd
truyén, SO Y té cac tinh; thanh phé truc thudc trung wong va cac co sé san xuét, ding
ky, nhap khau thudc, tranh chdng chéo trong to chirc thuc hién. Cuc Quan 1y Duoc
chiu trach nhiém thAm dinh ndi dung nhan, to huéng din st dung thudc trong hd so
dang ky thudc; SO'Y té thuc hién thanh tra, kiém tra viéc ghi nhan thudc trén dja ban.

Vé nhan hyc:

- Poingii chuyén gia, chuyén vién thim dinh hd so ding ky thudc hién co du
nang luc chuyén mon dé tham dinh noi dung nhan va to hudéng dan str dung thude theo
quy dinh mai.

- Viéc ap dung ghi nhin dién tir theo hudng khuyén khich dugc thuc hién trén
hé thong thong tin vé nhan dién tir theo quy dinh ctia Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP;
Cuc Quan Iy Dugc bd tri nhan luc phu hop dé phoi hop két ndi, chia sé dir liéu khi hé
théng duoc van hanh chinh thirc.

2. Kinh phi

Céc co quan quan Iy nha nude str dung ngudn ngan sach dugc cip va cac ngudn
kinh phi hop phap khac dé trién khai cac hoat dong pho bién, hudng dan, kiém tra viéc
thuc hién Thong tu. Dy thao Thong tu khong lam phat sinh thu tuc hanh chinh méi.
Viéc cap nhat noi dung nhén, t& huéng dan sir dung theo quy dinh méi (khoan 2 Diéu
37) dugc thuc hién theo thu tuc thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh da dugc cong
bd; viéc cap nhat t& hudng dan sir dung thude generic theo thude biét duge goc (Piéu
38) do co so tu thuc hién, khong can thong bao vé Bo Y té (ké thira quy dinh hién
hanh); quy dinh chuyén tiép cho phép tiép tuc sir dung mau nhan, to hudéng dan sir
dung d3 dugc phé duyét dén hét han dung cta 16 thude (khoan 1 Piéu 37) nham han
ché chi phi phat sinh cho doanh nghiép.

3. Co s&r vat chat

Hé théng dich vu cong truc tuyén vé dang ky thudc da duoc trién khai, dap ung
yéu cau tiép nhan, thim dinh ho6 so dang ky noi dung nhan va t& hudng dan sir dung
thude. Trang thong tin dién tir ctia Cuc Quan ly Dugc da thuc hién viéc cong b0, dang
tai t& huéng dan stir dung cua thude biét duoc gde theo quy dinh hién hanh.

Viéc trién khai ghi nhin dién tir can duoc thuc hién déng bo vai hé thdng nhan
dién tir theo quy dinh tai Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP; Cuc Quan ly Dugc s€ phéi
hop vai cac don vi lién quan dé bao dam viéc két ndi, chia sé dit liéu vé nhéan va to
huéng dan str dung thudc da duoc phé duyét.

Hé thong kiém tra chat lugng thudc, thanh tra, kiém tra sau luyu hanh tir trung
wong dén dia phuong di duoc thiét 1ap, c6 sy phdi hop giita S6 Y té, co quan cong an



10

va co quan quan 1y thi trudng, bao dam diéu kién cho viéc giam sat thuc hién quy dinh
vé ghi nhan thudc.

V1. NHUNG VAN PE CAN XIN Y KIEN

Y kién cta cac thanh vién To soan thao tai cude hop ngay 27/8/2026 da duoc
Cuc Quan ly Duoc tiép thu, giai trinh tai Dy thao 2 (nhu da néu tai diém 2.2, 2.3 Muc
IIT To trinh nay); cac ndi dung con lai tiép tuc duoc To soan thao thao luan trén co s
téng hop y kién gop y. Cuc Quan Iy Dugc kinh bao cdo va xin ¥ kién chi dao ctia Bo
trudng d6i vdi cac ndi dung sau:

1. Véhwéng xir Iy ddi véi vic xin phuc vu chwong trinh y té ciia Nha nuéc
cung ung qua t6 chirc quéc té

Theo két luan ctia TH truong Tb soan thao, Dy thao 2 da xir 1y vuong mic vé ghi
nhén vic xin tai khoan 4 Diéu 3, diém ¢ khoan 2 va khoan 3 Diéu 5, diém b khoan 1
Piéu 15. Pdi voi truong hop nhin gde do t6 chirc qudc té cung tng khac véi miu nhin
da dugc BO Y té phé duyét, Cuc Quan ly Duoc dé xuat khong xtr 1y bang co ché ghi
nhin ma thuc hién theo co ché cap phép nhap khau thudc chua c6 gidy ding ky luu hanh
phuc vu chuong trinh y té ciia Nha nuée quy dinh tai diém e khoan 2 Piéu 60 Luat Duoc
va Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP; khi d6, viéc bd sung, thay thé to huéng dan sir dung
béng tiéng Vi¢t sau thong quan dugc thuc hién theo diém b khoan 2 Diéu 5 du thao
Théng tu. Kinh dé nghi B truéng cho y kién vé hudng xir Iy nay.

Trén day 13 T trinh vé viéc ban hanh Thong tu quy dinh ghi nhin thudc, nguyén
liéu 1am thudc va to hudng dan st dung thude, Cuc Quan ly Dugc kinh trinh B0 truéng
xem xét, quyét dinh./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén; . -
- Thir truong P Xuan Tuyén (dé b/c); PHO CUC TRUONG
- Cuc trudng (dé b/c);

- Vu Phap ché (dé p/h);

- Luu: VT, BKT.

Nguyén Thanh LAm



