Ky boi: CUC QUAN

\uotee 5 BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM

aos(of;déﬁc QUAN LY DUQC Péc lap - Tu do - Hanh phuc

vl-m“s"

S0: 1631 /QLD-BK Ha Néi, ngay 06  thing s ndam 2026
V/v cac ndi dung sira do1, bo sung
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT

Kinh gui:
- S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;
- Tong Cong ty Dugc Viét Nam — CTCP;
- Hi€p hd1 doanh nghi¢p dugc Viét Nam;
- Lién doan Thuong mai va céng nghiép Viét Nam (VCCI);
- Hiép hd1 doanh nghi¢p Chau Au tai Viét Nam (EuroCham);
- Tiéu ban dugc pham (Pharma Group) thuéc Hiép hoi Doanh
nghiép Chau Au tai Viét Nam (EuroCham);
- Hoi ddng kinh doanh Hoa Ky - Asean (USABC);
- Hiép hoi Doanh nghiép An D6 tai Viét Nam (Incham);
- Cac co so san xuat, diang ky thudc, nguyén liéu 1am thude.
(Sau déy goi tat la Pon vi)

Ngay 23/01/2026, Chinh pht di ban hanh Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP quy
dinh chi ti¢t mot s dicu va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luat Chat lugng
san pham, hang hoa, trong d6 c6 quy dinh vé ghi nhan hang hoa.

Pé sira d6i, bo sung Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2022 ctia B6 Y
té quy dinh ghi nhin thudc, nguyén liéu lam thudc va to hudng dan sir dung thudc
phu hop voi cac quy dinh tai Nghi dinh s6 37/2026/ND-CP, trén co sd thuc té trién
khai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT, Cuc Quan ly Duoc kinh dé nghi cac Don vi cho
y kién vé cac ndi dung c0 kho khan, vuéng mac gap phai va cac dé xuat, kién nghi
lién quan (néu c6) theo mau tai Phu luc kém theo Cong vin nay dé tong hop, nghién
ctru bao céo Lanh dao B xem xét viée stra doi, bd sung néu phu hop.

No6i dung bao céo kho khan, vudng mic, dé xuit, kién nghi dé nghi gui vé Cuc
Quan 1y Duoc trwée ngay 20/5/2026.

Moi chi tiét xin lién hé Phong Piang ky thuéc — Cuc Quan Iy Duoc (Chuyén
vién Nguyén Thi Linh Chi, SDT: 0984639789;

Email: dangkythuoc.qld@moh.gov.vn).

Tran trong cam on su hop tac cia Quy Pon vi./.

Not nhgn: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; . -

- Thi truong Nguyén Tri Thic (dé b/c); = PHO CUC TRUONG
- Cyc trudng (dé b/c); TN

- Phong PC-HN (dé p/h); cu

- Trang thong tin dién tir Cuc QLD (dé dang tai); |2/ QuAN

- Luu: VT, DK (Chi). :\ \ \
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) Nguyen Thanh Lam



Phu luc
NOI DUNG KHO KHAN, VUONG MAC VA PE XUAT, KIEN NGHI LIEN QUAN
PEN SUA POI, BO SUNG THONG TU SO 01/2018/TT-BYT

(Kém theo cong vin 561631 IQLD-BK ngay 06thang 5 nam 2026 ciia Cuc Qudn 1y Diwgc)

STT | N¢i dung kh6 khin, vuéng mic | D@ xuit sira doi, bo Ly do
(Ghi ro Piéu, khoan, diem néu co) sung
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