Mau s6 06. Ban danh gia thii tuc hanh chinh, viéc phan quyén, phin cép, viéc ing dung,
thiic ddy phat trién khoa hoc, ¢éng nghé, d6i méi sang tao va chuyén doi sd, bio dam binh
ding gi6i, viéc thue hién chinh sich dén tdc trong dw an, du thio

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY bUQC Péc lap - Tw do - Hanh phic

Ha Noi, ngay...... thang.....nam ...

BAN PANH GIA THU TUC HANH CHINH, VIEC PHAN QUYEN, PHAN CAP,
VIEC UNG DUNG, THUC PAY PHAT TRIEN KHOA HQC, CONG NGHE, POI
MOI SANG TAO VA CHUYEN POI SO, BAO PAM BINH PANG GIOI, VIEC
THU'C HIEN CHINH SACH DAN TQC TRONG DU THAO THONG TU THAY
THE THONG TU SO 01/2018/TT-BYT QUY PINH GHI NHAN THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC VA TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Thuc hién quy dinh cua Luat Ban hanh van ban quy pham phap luét, Cyc Quan ly
Dugc di tién hanh danh gia thu tuc hanh chinh, viéc phan quyén, phan cap, viéc ung
dung, thuc day phat trién khoa hoc, cong nghé, doi méi sang tao va chuyén doi s, viéc
bao dam binh dang gidi, viéc thyc hién chinh sach dan toc trong du thao Thong tu thay
thé Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh ghi
nhin thudc, nguyén liéu lam thude va to hudéng dan st dung thude. Két qua nhu sau:

I. TO CHUC THUC HIEN PANH GIA

1. Boi canh xAy dung du thio vin ban quy pham phap luit

Ngay 18/01/2018, Bo Y té ban hanh Thong tu s6 01/2018/TT-BYT quy dinh ghi
nhén thudc, nguyén liéu 1am thudce va to huéng dan sir dung thude, da dugc sira doi, bo
sung boi Thong tu s6 23/2023/TT-BYT. Qua hon 08 nam thyc hién, can ct phap ly cua
Thong tu da co nhiéu thay d6i va thyc tién quan 1y da phat sinh mot s6 khé khan, vudng
mac can dugc xu 1y.

Vé can cr phap ly: Luat Dugc da dugc stra ddi, bd sung mot sb diéu tai Luat sb
44/2024/QH15; Chinh pht ban hanh Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP quy dinh chi tiét
mot sd diéu va bién phap dé t6 chure, hudng dan thi hanh Luét Duoc (thay thé Nghi dinh
5O 54/2017/ND-CP); Nghi dinh sO 37/2026/ND-CP ngay 23/01/2026 quy dinh chi tiét
mot s6 diéu va bién phap dé to chtrc, huéng dan thi hanh Luat Chat luong san pham,
hang hda (thay thé Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP vé nhin hang hoa), trong d6 quy dinh
moi, dﬁy dt hon vé vi tri nhan, kich thudc, mau sic, ngon ngir trinh bay nhan, nhan phuy,
trach nhi¢ém ghi nhén, xuat xtr hang héa va bo sung ché dinh vé ghi nhan dién tir; Nghi
dinh 5O 313/2026/ND-CP ngay 08/8/2026 quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va
co cau to chirc ciia Bo Y té.



Vé thuc tién thi hanh; két qua tong két tai Bao cao sé 1365/BC-BYT ngay
23/7/2026 ctia B Y té, thuc'tién quan 1y va y kién cua T6 soan thao cho thdy mot so
vuéng mic cha yéu sau:

- Vuéng mic trong ghi nhin va cung cp to huéng dan sir dung bang tiéng Viét
d6i v6i vac xin phuc'vu Chuong trinh Tiém ching mé rong duoc cung Gmg thong qua
cac to chuc qudc t& (UNICEF, WHO), do san pham str dung mau nhén, to hudng dan st
dung chung cho qudc té, khong phai mau di dugc Bo Y té phé duyét.

- Quy dinh hién hanh chi cho phép t& huéng dan st dung dugc chira trong bao bi
ngoai (trtr thude phong xa va thude nhap khau trong truong hop cap bach), gy kho khan
cho viéc bo sung tO hudng dan str dung bang tiéng Viét ddi vai thude, vic xin phuc vu
chuong trinh y té ctia Nha nudc, nhat 1a vic xin phai bao quan lanh.

- Vudng mic trong viéc ghi thanh phan dinh lugng trén nhin bao bi tiép xtc truc
tiép c6 kich thudc nho.

- Chua c6 quy dinh vé vi tri cua to huong dan st dung d6i vé6i thube phuc vu
chuong trinh y té cia Nha nuéc (khoan 4 Piéu 3 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT moi ap
dung ddi vé6i thude nhap khau trong trudng hop cap bach), dan den kho khan khi tiép
nhan cac 16 thudc, vic xin dugc cung Gmg thong qua t6 chtrc qudc té.

- Quy dinh ghi dia chi co s san xuat theo don vi hanh chinh ba cap khéng con
pht hop sau khi thuc hién mé hinh chinh quyén dia phuong 02 cép.

Thue hién Ké hoach s6 1364/KH-BYT ngay 23/7/2026 cua Bo Y té vé viée xay
dung Théng tu quy dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc va to huéng dan st dung
thuoe, Cuc Quan 1y Duoc 1a don vi dau méi chu tri xdy dung du thio Thong tu.

Ngay 21/8/2026, B truong Bo Y té ban hanh Quyét dinh sb 2674/QD-BYT vé
viéc thanh 1ap T6 soan thao xdy dung Thong tu thay thé Thong tu s6 01/2018/TT-BYT.
Ngay 27/8/2026, T6 soan thao di hop dé cho ¥ kién ddi v6i Dy thao 1. Trén co so két
luan cua T6 trudng T6 soan thao va ¥ kién cta cac thanh vién, Cuc Quan ly Dugc da
tiép thu, chinh 1y va hoan thién Dy thao 2 theo hudng ké thira téi da Thong tu sb
01/2018/TT-BYT: giit nguyén bd cuc 04 chuong va co ban ké thira cach danh s diéu
ciia Thong tu hién hanh (40 diéu, trong d6 20 diéu giir nguyén ndi dung quy dinh hién
hanh), chi stra doi cac ndi dung phuc vu thdo g& vudng mic trong thyc tién va cic ndi
dung bt budc phai cap nhat theo vin ban quy pham phap luat méi.

2. Muc dich, yéu cau danh gia

Thong tu s6 01/2018/TT-BYT va du thao Thong tu thay thé 1 vin ban quy dinh
chi tiét theo khoan 3 Piéu 61 Luat Dugc, mang tinh huong dan k¥ thut vé ndi dung va
cach ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc, to huong dan st dung thudc; khong quy
dinh trinh ty, cach thire thue hién, thanh phan, sb lugng | hé so, thoi han giai quyét, doi
tuong thue hién, co quan giai quyét, két qua thuc hién, miu don, mau t& khai, phi, 1& phi
va yéu cdu, diéu kién cua bat ky thu tuc hanh chinh nao.



Cac thu tyc hanh chinh trong linh vyc dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc hién
dugc quy dinh tai Thong tw 86 32/2026/TT-BYT cua Bo truong BO Y té quy dinh viéc
dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc va dugc cong bd theo quyét dinh cong
b thii tuc hanh chinh cia Bo Y té, gom:

- Thu tuc cép gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc;

- Thu tuc gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc;

- Thu tuc thay ddi, bd sung gidy dang ky lwu hanh thude, nguyén liéu lam thudc;

- Thua fuc thu h01 gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc trong

truong hop.co so san xuat hodc co s dang ky thudc, nguyén liéu lam thude dé nghi thu
hoi.

Mau nhén va to hudng dan sir dung thude 12 mot trong cac thanh phan hd so cia
cac thu tuc hanh chinh néu trén theo quy dinh tai Piéu 56 Luat Duoc va Thong tu )
32/2026/TT-BYT. Tuy nhién, cdc noi dung dé xuét tai du thao Thong tu thay thé Thong
tu s6 01/2018/TT-BYT khong lam thay doi tén tha tuc hanh chinh, khong lam thay d6i
trinh tu thyc hién, cach thirc thyc hién, thanh phén va s6 luong hé s0, thoi han giai
quyét, doi tuong thue hién, co quan giai quyét, két qua thuc hién, mau don, mau to khai,
phi, 18 phi va yéu cau, diéu kién ciia cac thi tuc hanh chinh da dugc cong bo.

Cuc Quan 1y Duoc da tién hanh ra soat toan bo no1 dung dy thao Thong tu dé
danh gia thu tuc hanh chinh, viéc phan quyén, phan cap, viéc img dung, thuc day phat
trién khoa hoc, cong nghé, d6i méi sang tao va chuyén doi sd, viéc bao dam binh dang
gi61 va viéc thuc hién chinh sach dan tdc theo quy dinh.

II. KET QUA PANH GIA

1. Panh gia thi tuc hanh chinh (néu trong du thao vin ban cé quy dinh thi
tuc hanh chinh)

Du thao Thong tu khong quy dinh thu tuc hanh chinh. Cu thé:

- Dy thao Thong tu khong quy dinh thu tuc hanh chinh méi; khong stra doi, bo
sung va khong bai bé thu tuc hanh chinh ndo dang c6 hi€¢u lyc thi hanh.

- Toan bd 40 diéu cua dy thao Thong tu quy dinh vé ndi dung bat budc thé hién
trén nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc, ndi dung t& hudng dan str dung thudc va cach
ghi cac noi dung nay; khong c6 diéu, khoan nao quy dinh vé trinh ty thyc hién, cach
thire thuc hién, thanh phan, sb luong ho so, thoi han giai quyét, dbi twong thuc hién, co
quan giai quyét, két qua thuc hién tha tyc hanh chinh, mau don, mau to khai, phi, 1¢ phi
va yéu cau, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh.

- B6i véi cac ndi dung c6 lién quan dén tha tuc hanh chinh d3 duoc cong bd, du
thao Thong tu chi dan chiéu dén Thong tu quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc,
nguyen liéu 1am thudc ma khéng quy dinh lai (Piéu 37 du thao Thong tu). Viéc cap nhat
nd1 dung nhin, t& huéng dan s dung thude duge thyc hién theo thi tuc thay doi, bo
sung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc da dugc cong bd, khong phat
sinh thu tuc mai. Theo do, co s& chiu trach nhi¢m ghi nhan cap nhat ndi dung nhan, to



huéng dan sir dung theo quy dinh méi trong thoi han 06 thang ké tir ngdy dugc cap gidy
dang ky luu hanh di voi hd so duge thim dinh theo Thong tu sd 01/2018/TT-BYT
(khoan 2 Diéu 37, ké thira quy dinh hi¢n hanh).

- Du thao Thong tu chuyén cac quy dinh vé ghi nhan tai diém b, ¢, d, d khoan 8
Diéu 22 va diém h khoan 1 DPiéu 55 Thong tu s6 32/2026/TT-BYT vao du thao (diém ¢
khoan 1 Diéu 14, diém a khoan 1 Piéu 15, diém ¢ khoan 3 Diéu 28, diém g khoan 2
Diéu 34) va bdi bo cac quy dinh nay tai Thong tu sb 32/2026/TT-BYT (khoan 2 Diéu
36). Theo diém g khoan 2 Diéu 34, viée bd sung ma vach, ma QR, ma DataMatrix hoac
cac hinh thi¢ in ma khéc trén nhan duoc thyc hién khong can thong bao, khong can phé
duyét ciia ‘co quan c6 tham quyén (ké thira diém g khoan 2 Diéu 35 Thong tu sb
01/2018/TT-BYT).

- Du thao Thong tu ké thira quy dinh hién hanh tai Diéu 34 vé cac ndi dung dugc
thay 'd6i, bd sung trén nhan thudc, to hudng dan st dung thuéc ma co so khong phai
thuc hién thu tuc thay doi, bo sung gidy dang ky lwu hanh. Tuong tu, Diéu 38 ké thira
quy dinh hién hanh cho phép co sé tu ra soat, cap nhat ndéi dung nhan, t& hudng dan st
dung cta thudc generic theo thude biét dugc gbc ma khong can thong bao vé BO Y té,
khong phai thuc hién thu tuc thay ddi, bo sung gidy dang ky luu hanh; dy thao chi lam
1o viée cap nhat duoc ap dung theo thuoc biét dugc goc co gidy dang ky luu hanh con
hiéu luc. Pdng thoi, quy dinh chuyen tlep cho phép tiép tuc st dung mau nhan, to huong
dan st dung dd dugc phé duyét den hét han dung cua 16 thudc (khoan 1 Piéu 37) gop
phan han ché chi phi tuan thi cho t6 chire, ¢4 nhan.

Do du thao Thong tu khong quy dinh thu tuc hanh chinh nén Cuc Quan ly Duogc
khéng 1ap Biéu mau danh gia tic dong cua thu tuc hanh chinh va Biéu mau tinh chi phi
tuan thu thd tuc hanh chinh theo huéng dan tai Théng tu sb 26/2025/TT-BTP ngay
12/12/2025 ctia Bo Tu phap huéng dan xiy dyng, ban hanh vin ban quy pham phap
luat.

2. Viéc phan quyén, phan cap (néu trong duw thio viin ban c¢é quy dinh vé
phan quyén, phén cip)

Dy thao vin ban khong c6 quy dinh vé phin quyén, phan cép.

Dy thao Thong tu chi quy dinh ndi dung va cach ghi nhan thudc, nguyen li¢u lam
thudc, to hudng din sir dung thude, khong quy dinh tham quyén giai quyét thu tuc hanh
chinh nén khong dat ra ndi dung phan quyén, phan cap. Viéc tham dinh noi dung nhan,
t& hudng dan st dung thude gin voi thu tuc cap, gia han, thay d6i, bd sung gidy dang ky
lwu hanh thubc, thudc tham quyén ciia Bo Y té theo quy dinh ctia Luat Dugc va duoc
thuc hién theo Thong tu quy dinh viéc ding ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thudc.

Piéu 40 dy thao Thong tu quy dinh trach nhiém thi hanh cua Cuc Quan ly Dugc,
Cuc Quan 1y Y Duoc co truyen S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung uong va
cac co s c6 lién quan, ké thira quy dinh hién hanh; day 1a noi dung phan cong to chirc
thuc hién, khong phai ndi dung phan quyén, phan cép.



3. Viéc u’ng dung, thuic dﬁy phat trién khoa hoc, cong nghe, ddi méi sang tao
va chuyén dm s0 (néu trong duw thao van ban c6 quy dinh vé viéc ing dung, thic
day phat trién khoa hoc, cong nghé, d6i méi sang tao va chuyén doi sd)

Thue hién Nghi ‘quyét sb 57- -NQ/TW ngay 22/12/2024 cua Bo Chinh tri vé dot
pha phat trién khoa hoc, cong nghg, d6i méi sang tao va chuyén doi sé qubc gia, du thao
Thong tu c6 cac ndi dung thiic ddy ung dung phuong thirc dién tir trong ghi nhén thudc
nhu sau:

- Bo sung Diéu 35 vé ghi nhan dién tu: viéc ghi nhan dién tar d6i véi thude,
nguyen li¢u lam thuéc duoc thuc hién theo quy dinh tai Pidu 52, Piéu 53, Diéu 54 va
Piéu 55 Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP. Thong tu ap dung truc tiép quy dmh cua Nghi
dinh, khéng quy dinh lai va khong dit ra 16 trinh bt budc, bao dam nguyén tic khuyén
khich:doanh nghiép 4p dung theo Luat Chat lwong san pham, hang hoa.

- K& thira va stra d6i quy dinh tai diém g khoan 2 Diéu 34 cho phép co s bo sung
ma vach (Barcode), ma QR, ma DataMatrix hoac cac hinh thirc in ma khac trén nhan cua
thudc, nguyén liéu 1am thuéc nham quan 1y, nhan dién, truy Xuat nguon goc va thyc hién

ghi nhin dién tir ma khong phai thyc hién tha tuc thay doi, bo sung gidy dang ky luu
hanh.

Viéc khuyén khich 4p dung phuong thirc dién tir &é cung cap thong tin vé thude
bao dam thong tin luén dugc cap nhat kip thoi, tao thuan loi cho nguoi stir dung thude va
can bo y té trong viéc tra ciru thong tin; to hudng dan st dung thude van phai dugc chia
trong bao bi theo khoan 2 Piéu 3 du thao Thong tu.

Hién nay, Cyc Quan ly Duoc dé van hanh o on dinh viéc tiép nhan, giai quyet hé so
dang ky thudc trén hé théng dich vu cong truc tuyen va thyc hién viéc cong bd, ding tai
to hudng dan st dung cua thude biét duoc goc trén Trang thong tin dién tr cua Cuc
Quan 1y Dugc, bao dam diéu kién trién khai cac quy dinh néu trén cua dy thao Thong tu.

4. Viéc biao dam binh ding giéi (néu trong duw thao vin bén cé quy dinh vé
binh dang giéi)

Duy thao van ban khong c6 quy dinh vé binh dang gidi. Céc quy dinh cua dy thao
Thong tu dugc ap dung chung d6i véi thude, nguyén li¢u lam thudc va dbi véi to chuc,
ca nhan c6 lién quan, khong c6 ndi dung phan biét dbi xur vé gioi.

5. Viéc thue hién chinh sich dén tdc (néu trong du thao vin ban ¢é quy dinh
vé chinh sich dén tdc)

Duy thao van ban khong c¢6 quy dinh vé chinh sach dan tdc.

III. PHU LUC

Do du thao Thong tu khong quy dinh thu tuc hanh chinh, khong c6 ndi dung vé
phan quyén, phan cap nén khong kem theo Biéu mau danh gia tac dong cua thi tuc hanh
chinh va Biéu mau tinh chi phi tuan thu thu tuc hanh chinh quy dinh tai Thong tu sb
26/2025/TT-BTP ngay 12/12/2025 ctia B Tu phap.



