BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 1365 /IBC-BYT Ha Ngi, ngdy23thang 7 nam 2026

BAO CAO
Tong két viéc thi hanh Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia
Bd Y té quy dinh ghi nhin thudc, nguyén liéu lam thudc va
to' hwéng din sir dung thudc

Thuc hién quy dinh cua Luat Ban hanh van ban quy pham phép luat, B Y
¢’ (Cuc Quan 1y Duoc) da tién hanh tong két viéc thi hanh Théng tu sO
01/2018/TT- BYT ngay 18/01/2018 cua Bo Y té quy dinh ghi nhéan thudc,
nguyén li¢u lam thude va to huéng dan sir dung thude duoc sira d6i, bo sung tai
Thong tu s6 23/2023/TT-BYT va Thong tu s6 12/2025/TT-BYT (sau day viét
tat 1a Thong tu s6 01/2018/TT-BYT). Két qua nhu sau:

I. BOI CANH THUC HIEN TONG KET

L Bdi canh trong nwéc va qudc té lién quan dén viéc xay dung Thong
tw s0 01/2018/TT-BYT:

V& mit phap 1y: Thong tu s6 01/2018/TT-BYT duogc ban hanh theo quy
dinh tai Diéu 61 Luat Duoc, Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 (sira
d6i, bo sung bai Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018) quy dinh chi
tiét mot s diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc. Ngoai ra, Thong tu )
01/2018/TT-BYT duoc xay dung cin ctr Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay
14/4/2017 (stra d6i, bd sung boi Nghi dinh s6 111/2021/ND-CP ngay
09/12/2021) vé nhan hang hoa.

Ngay 23/01/2026, Chinh phii ban hanh Nghi dinh s6 37/2026/NB-CP quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chtrc, hudng dan thi hanh Luat Chat
luong san phém, hang hoa. Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngay
ky ban hanh va dong thoi hity boé hiéu luc ciia 2 Nghi dinh: Nghi dinh s6
43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 (stta d6i, bé sung boéi Nghi dinh sb
111/2021/ND-CP ngay 09/12/2021) vé nhin hang héa. Sy thay d6i nay doi hoi
Thong tu quan 1y chuyén nganh vé nhén thudc, nguyén liéu lam thudc phai duoc
cip nhat, dong bd héa nham bao dam tinh thdng nhit cta hé thong phap luat.

Xu thé chuyen d6i s6 va hoi nhap quoc té: Trong bdi canh cong ngh¢ phat
trién manh mé, viéc 4p dung cong nghé sd trong quan 1y, truy xuat ngudn goc
thong qua nhan dién tir (QR Code, RFID, chip dién tir) dd duoc quy dinh cu thé
tai Chuong IV Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP. Pong thoi, viéc chuan héa nhin
va to hudng dan str dung thudc theo cac tiéu chi hoi nhap, minh bach héa thong



tin cho ngudi st dung 1a-yéu cau cip thiét tir thuc tién san xuat, kinh doanh
duoc.

2. Qua trinh thwe hién tong két

Cuc Quan ly Duoc da phdi hop voi cac co quan chuyén mén to chiic ra
soat thuc tién ap-dung Thong tu s6 01/2018/TT-BYT tai cac don vi. Cuc Quan
Iy Dugc da guivan ban xin y kién rong rai va nhan duogc phan hoi tir 33 don vi,
co quan trén‘ca nude (bao gom cac SO Y té, Hiép hoi Doanh nghiép Dugc Viét
Nam va mdt sé6 doanh nghiép duoc).

~ -L£0 11 don vi chua c6 kho khan, Vu:é’ng‘méc va khong c6 dé xuat sira doi,
bo sung (gom cac S6 Y t&: An Giang, Cao Bérlg, qu Lai, Ha Tinh, Lai Chau,
Lao“Cai, Son La, Thai Nguyén, Tay Ninh, ba Nang, Bong Thap).
- C6 20 don vi gui ¥ kién dong gop tryc tiep v6i tong s 68 y kién trude
khi gdp (sau khi hgp nhat nhom ndi dung trung 1ap con 57 ndi dung gop vy cu
thé).

- Co quan chu tri da xem xét, tiép thu hoan toan 15 ndi dung, tiép thu mot
phan 29 ndi dung, tam thoi chua tiép thu 01 ndi dung va ghi nhan/nghién ctru
thém d6i véi 12 ndi dung vudng mac méi.

Mot s6 quy dinh vé ghi nhan hang héa tai Nghi dinh sé 37/2026/ND-CP
can duoc cdp nhat, bd sung va sira d6i trong Thong tu ghi nhin thude, nguyén
liéu lam thudc ctia Bo Y té cho phu hop véi cac quy dinh hién hanh.

II. KET QUA THUC HIEN

1. Cong tac chi dao, trién khai va to chirc thi hanh viin ban quy pham
phap luat

Ké tir khi ban hanh nim 2018, Bo Y té (Cuc Quan Iy Duoc) di to chirc
nhiéu hoi nghi phd bién, tap huin quy dinh ghi nhan thubc cho cac doanh nghiép
dugc trong nude va co s¢ nudc ngoai dang ky thudc tai Viét Nam. Cuc Quan Iy
Dugc cling da day manh xay dung hé thong cong bd nhan, “huodng dan sir dung
thuoc trye tuyén, cho phép tit ca cac to chirc, ci nhan co thé truy cip va tra ctu
mau nhan, huéng dian st dyng cua thubc tai dia chi
https://dichvucong.dav.gov.vn/congbothuoc/index. Pay 1a cong cy hiru ich cho
phép nhan vién y té va ngum st dung thudc dé dang tra ctru cac théng tin nhén,
hudng dan sir dung cta thude, cling nhu cho cac co quan chirc nang trong viéc
kiém tra va gidm sat viéc luu hanh san pham trén thi trudng. Hé thong tra ctru
nay hoat dong theo thoi gian thuc, cho phép cap nhat mau nhan, to hudéng dan sir
dung méi duge Cuc Quan 1y Duge cap gidy ding ky luu hanh hodc phé duyét
thay di, bo sung trong qua trinh luu hanh. Day ciing la co so dir liu quan trong
lam can ctr dé trién khai viéc ghi nhan thudc dién tir trong thoi gian toi.

o2 Két qua thi hanh van ban quy pham phap luit, danh gia uwu diém,
bat cap, han ché ctia van ban quy pham phap luat



Thong tu s6 01/2018/TT-BYT da thiét 1ap hanh lang phap ly toan dién,
gitip chuan hoa viéc ghinhin thudc, nguyén lidu 1am thude va to huéng dan sir
dung thudc Ivu hanh tai Viét Nam. Viéc nay bao dam an toan cho nguoi sir dung
thudc, gitp can bo y'té dé dang tra ctru thong tin vé hudng dan sir dung thude.

Tuy nhién;ican ct phap 1y ban hanh Thong tu sé 01/2018/TT-BYT la
Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP va Nghi dinh 111/2021/ND-CP da hét hiéu Iyc,
mot s6 thuat Agir va quy dinh trong Thong tu can dugc ra soat, bd sung, sira 601
cho phu hop voi sO 37/2026/ND-CP nhu quy dinh vé nhin dién tir, truy xuét
nguon goc san pham... Viéc trién khai thuc hién ghi nhan dién tr dang 13 xu thé
phat trién trong thoi gian toi

3. Khé Khiin, vieéng mac va nguyén nhan

Tai thoi diém ban hanh, Thong tu s6 01/2018/TT-BYT di duoc xay dung
voi cac quy dinh dugc danh gia phu hop véi diéu kién thuc té trong viée ghi
nhan thubc, nguyén liéu lam thude luu hanh tai Viét Nam. Qua tong hop y kién
tir thyc tién ciia 19 don vi, cac khé khin vudng mic tap trung vao cac nhom noi
dung sau:

- Ghi thong tin nha san xuat, xuat xir: Quy dinh hién hanh yéu cau ghi day
du tén va dia chi nha san Xuat nudc ngoai trén nhén gbc, gay kho khan v¢ dién
tich in 4n khi dia chi qua dai hodc c6 nhiéu co so tham gia san xuat (co so san
xuat ban thanh pham, co s dong gbi, co s& xuat xudng).

- Dién tich nhan ddi v6i bao bi siéu nho: Ddi véi cac dang bao ché dic thu
nhu vi xé, dng tiém nho, lo nho, viéc ép budc ghi diy du thong tin gay mat tham
my, chit qua nho dudi mirc tidu chuén t6i thiéu (0.9mm quy dinh tai Nghi dinh
s6 37/2026/ND-CP) khién ngudi dung khoé doc.

- Vuéng mic vé nhan dién tir: Cac Hiép hoi doanh nghiép Dugc phan anh
can 1am ré quy ché ap dung nhén dién tir. Doanh nghiép kién nghi 4p dung theo
co ché tu nguyén va khong yéu cau ndp ho so thay ddi, bo sung chi dé xin tich
hop QR code nham giam bdét tha tuc hanh chinh.

4. Xac dinh nhirng van dé méi phat sinh trong thuec tién

Sy xuét hién cta cac hinh thirc giao dich thubc trén cac san thuong mai
dién tir do1 hoi thong tin nhan thude cong khai phai dong bd va dé truy cép bang
phuong thire dién tir.

Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP dua ra cac quy dinh nghiém ngat vé quan 1y
rii ro hang hoa va cam sir dung cac ky hiéu bao ho thuong hiéu (nhu ky hiéu
“®”) néu nhan hiéu d6 chua duoc co quan c6 tham quyén tai Viét Nam cap vin
bang bao ho chinh thuc. Pay 1a diém méi hoan toan so véi thoi diém ban hanh
Thong tu 01/2018/TT-BYT.

Doi vé6i linh vyc ghi nhan thude va nguyén liéu lam thude, Nghi dinh s6
37/2026/ND-CP c6 ba ndi dung mdi cé tac dong truc ti€p va sau rong nhat. Tha



nhat, Nghi dinh lan dau tién quy dinh vé nhan dién tt, cho phép mot phén hoac
toan bo thong tin cua san pham duge cung cip théng qua phuong thire dién tir
gén vl vat mang dit liu nhu ma QR, Datamatrix, RFID, NFC hodc cac cong
ngh¢ phu hop khac:*Quy dinh nay tao co s¢ phap ly cho viéc chuyén déi tur
phuong thirc ghi nhén truyen thng sang phuong thirc quan ly thong tin s6, gop
phan khac phuc han ché vé dién tich nhan d6i v6i cac thude c6 nhiéu thong tin
can cung cap cho nguoi st dung.

Thir hai, Nghi dinh bd sung quy dinh vé ho chiéu sé cua san pham, cho
phép tichthop va luu trir toan bo thong tin lién quan den san pham trong moi
truong dién tir, bao gdm thong tin nhan dién, nguodn gbc, chit luong, qua trinh
luu théng va cac canh bao an toan. Péi voi thude, day co thé duge xem 13 nén
tang dé hinh thanh hd so dién tir cta thudc, tao diéu kién thuan lgi cho viéc tra
ciu thong tin, cdp nhat canh bao an toan va nang cao tinh minh bach trong quan
ly.

Thir ba, Nghi dinh thiét 1ap khung phap 1y vé truy xuat ngudn goc va két
nbi dir lidu dién tir d6i v6i san pham, hang hoa. Theo d6, thong tin truy xuat
dugc quan ly trén hé théng dir liéu co kha nang két ndi, chia sé¢ va xac thuc
thong tin trong toan bo chudi cung umg. Pay 1 diém mdi quan trong vi Thong tu
s0 01/2018/TT-BYT hién méi quy dinh cac thong tin phuc vu truy xuat nhu s6
16, ngay san xuat, han dung va co so san xuat trén nhan thudc, nhung chua co6
quy dinh vé viéc lién két cac thong tin nay voi hé thong truy xudt nguon goc
dién tir. Nhing thay d6i néu trén cho thay yéu cau can nghién ctru stra d6i, bd

sung cac quy dinh vé ghi nhan thudc nham bao dam su théng nhat voi Nghi dinh
s6 37/2026/ND-CP va dap ung xu huéng chuyén doi s trong cong tac quan Iy
dugc.

I1I. PE XUAT, KIEN NGHI

Trén co s¢ danh gia két qua thi hanh Thong tu sé 01/2018/TT-BYT, cén
Clr cac quy dinh Ve ghi nhan hang hoa tai Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP, mot so
vudng mic thyc té cua doanh nghiép, Bo Y té (Cuc Quan 1y Duogc) dé xuat
phuong an xtr Iy nhu sau:

- Hinh thtrc ban hanh vin ban: D¢ xuat xay dung va ban hanh Thong tu
moi thay thé Thong tu s6 01/2018/TT-BYT (thay vi Thong tu sira ddi, bo sung)
dé bao dam tinh déng bd hé théng, cap nhat toan di¢n cac quy dinh cia Nghi
dinh s6 37/2026/ND-CP.

- Cap nhat cac nd1 dung trong tdm trong du thdo Thong tu madi: Stra doi,
bd sung quy dinh vé kich thudc nhan, ¢& chit tdi thiéu trén nhin thudc va cac
phuong an thiét ké cho bao bi kich thudc siéu nho dya trén tinh thin Chwong IV
Nghi dinh 37/2026/ND-CP va cac y kién da tiép thu tir cac S& Y té.

- Xay dung hanh lang phap ly, 16 trinh va diéu kién ap dung nhan dién tur
doi voi thude, nguyén liéu lam thudc va to hudng dan st dung thude. Nghién



ctru phuong 4n t6i gian héa thu tuc hanh chinh, cho ‘phép doanh nghiép tu cap
nhat hoic ap dung co chéhau kiém ddi véi viée chuyén d6i sang nhén dién tir.

- Chuan hoa cach ghi tén, dia chi t6 chuc chiu trach nhi¢m, bd sung ndi
dung quan ly rui ro- phu hop vé6i phan loai rui ro san phdm y té ctia nam 2026.

- biéu khQan chuyen tiép: Dé Xuat diéu khoan chuyen tiép hop ly (du kién
tor 12 den 24 théng) dé cac co sé san xuat, nhap khau thudc tiéu thu hét bao bi cii
d3 in an theg’Thong tu 01/2018/TT-BYT, tranh gy ling phi va dut giy chudi
cung g thudc trén thi truong.

Trén day 1a Bao cdo tong két viéc thi hanh Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
quy dinh ghi nhén thudc, nguyén liéu 1am thudc va t& hudng din st dung
thuéb/

1%” nhdn: KT BO TRUONG
0 trudng (dé bao céo); e THT
- Céc dong chi Thir truong; )
- Vu Phap ché;
- Luu: VT, QLD.
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