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BAO CAO
Tong keét viéc thi hanh Théng tw s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/05/2017
cia By trwong By Y té quy dinh chi tiet mgt so dieu caa Luét Dwgc va
Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cia Chinh pha
ve thuoc va nguyén li¢u lam thuoc phai kiém soat d:ac biét

Thue hién quy dinh caa Luat Ban hanh vin ban quy pham phap luat, Bo Y té
bao cao tong két va cac vudng méc can sira d6i Thong tu s6 20/2017/TT-BYT cua
B0 Y té quy dinh chi tiét mot s6 didu ciia Luat duoc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu vé thudc va nguyén liéu 1am thude phai kiém
soat dac biét dugc ban hanh ngay 10 thang 5 nam 2017, dugc stra doi, bd sung tai
Thong tu s6 24/2024/TT-BYT ngay 01/11/2024 dé 1am co sé xay dung, sira doi,
bd sung Théng tu. Két qua nhu sau:

I. BOI CANH THUC HIEN TONG KET/PANH GIA:

L Boi canh trong nwdéc va qudc té lién quan dén viéc xay dwng Thong tw
so0 20/2017/TT-BYT:

- Ngay 06/4/2016, QUOC hoi khoa 13 da thong qua Luét Dugc (Luat s6
105/2016/QH13), trong do, b6 sung thuat ngir vé thudc phai kiém soat dic biét tai
khoan 26 Piéu 2. Pay la mot trong nhitng diém mai cua Luat Dugc nim 2016 so
véi Luat Duoc nam 2005. Nghi gﬁnh S0 54/2017/ND-CP any 08/5/2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiet mot so dieu va bién phap huéng dan thi hanh Luét Dugc c6
ndi dung quy dinh ve cac bién phdp an ninh, an toan dam bao chong that thoat
thuoc phai kiém soat dac biét.

Luat Duoc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP giao By truong B Y té quy dinh
chi tiet ho so, so6 sach; quy dinh danh muc hoac cong bo danh muc thuoc phai kiem
soat dac biét nhu:

+ Thubc gy nghién

+ Thubc huéng than

+ Thudc tién chat

+ Thubc dang phdi hop c6 chira duoc chét gy nghién

+ Thubc dang phdi hop c6 chira duoc chat huéng than

+ Thubc dang phdi hop c6 chira tién chét

+ Cér}g bd Danh muc thude, dugce chit thude danh muc chit bj cAm st dung
trong mot s6 nganh, linh vyec.



+ Vi¢c cung cap thudc phong xa cua co s& kham bénh, chira bénh c6 pha
ché, san xuat cho co s& kham bénh, chita bénh khac.

Tl‘én,CO’ sO& cac ndi dung do Luat va Nghiqdinh giao, BO Y té d3 ban hanh
Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 @€ quy dinh chi tiét.

- Trén co s& quy dinh tai khoan 2 Diéu 41 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP
(duoc stra d6i, bd sung tai Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP) va trién khai phuong an
phan cap trong giai quyét thu tuc hanh chinh tai Quyét dinh s6 1015/QD-TTg ngay
30/8/2022 cua Thu tuéng Chinh pha, ngay 01/11/2024, Bo truéng Bo Y té dd ban
hanh Thong tu s6 27/2024/TT-BYT stra doi, b sung mot sé diéu cua Thong tu
20/2017/TT-BYT, trong d6, thay d6i cach thirc ban hanh Danh myc thudc, duoc
chat thuoc danh muc chat bi cAm sir dung trong mot sé nganh, linh vuc; phan cap
giai quyét thu tuc hanh chinh phé duyét cung cip thuéc phong xa cho S¢ Y té dia
phuong.

2. Qua trinh thue hién tong két:

Thong tu 20/2017/TT-BYT ra doi da kip thoi huéng dan chi tiét Luat Duoc
va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dé ¢am bao tinh chat ché trong quan 1y nha nudc
i vai thudc phai kiém soat dic biét.

Tuy nhién, ké tir ngay 01/7/2025, Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP da duoc thay
thé bai Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP, trong do, mot $6 quy dinh vé thudc phai
kiém soat dac biét di co thay do6i (quy dinh vé viéc huy thudc phai kiém soat dac
biét, phan biét rd tham quyén quan 1y dbi véi cac co so thudc Bo Cong an, Bé Qudc
phong,...).

Ngoai ra, hién nay, Bo Cong an dang duoc giao lam dau mdi xay dung Nghi
dinh ban hanh danh muc c&c chat ma tly va tién chit thay thé Nghi dinh s6
57/2022/ND-CP ngay 25 thang 8 ndm 2022 cua Chinh phu quy dinh cac danh muc

chat ma tdy va tién chat, trong d6, du thao cap nhat mot s6 chit ma tay dugc st
dung lam thudc.

Do d6, ni dung Thong tu va danh muc dugc chat gay nghién, duoc chat
hudng than, tien chat dung lam thuoc can phai duoc tiép tuc stra doi dé phu hop
véi cac van ban quy pham phap luat hién hanh.

II. KET QUA THUC HIEN:

1. Viéc to chirc thi hanh vin ban quy pham phap luit:

1.1. Vé tinh kip thoi, day du:

Thong tu s6 20/2017/TT-BYT, duoc sira doi, bo sung tai Thong tu sb
27/2024/TT-BYT, Bo Y te da trien khai viéc pho bien van ban den cac to chuc, ca
nhan chiu su diéu chinh, kip thoi duoc ap dung day du, thong nhat trén toan quoc.

Thong tu d& hudng din day du nhitng ndi dung duoc Luat Dugc va Chinh
phu giao tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va duoc ban hanh kip thoi dé trién khai
ap dung ngay khi Luat va Nghi dinh cé hiéu luc thi hanh.

1.2. Tinh thdng nhat, dong bo:
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Thong tu s6 20/2017/TT-BYT, duoc sira doi, bo sung tai Thong tu s6
27/2024/TT-BYT dam bao sy thong nhat, dong bo voi quy dinh cua Luat Dugrc,
Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP lién quan dén cac thuoc phai Kiém soat dac biét.

Céc danh myc duoc chat ban hanh tai Thong tu da dam bao dong bo véi cac
quy dinh caa phap luat c6 lién quan nhu phap luat vé phong, chong ma tay, phap
luat thudc linh vuc ndng nghiép, moi truong, ...

1.3. Tinh phu hop, kha thi:

Thong tu sd 20/2017/TT-BYT, duoc stra d6i, bo sung tai Thong tu sd
27/2024/TT-BYT da quy dinh chi tiét Luat Duoc va Nghij dinh sé 54/2017/Nb-
CP, co ban bao dam tinh phu hop, kha thi va dap tmg duoc yéu cau cuaa thuc tién,
gilip cho cdng tac quan 1y nha nude vé thude phai kiém soat dac biét dugc chit ché
nhung khong can tré hoat dong kinh doanh binh thuong cua doanh nghiép va khéng
han ché tiép can thudc ctua nguoi dan.

1.4. COng tac tuyén truyén, pho bién, giao duc phép luat:

Sau khi Thong tu duoc ban hanh, Bo Y té di tién hanh cac hoi nghi, hoi thao,
tap huan dé trién khai dén cac doi tuong chiu su tac dong cua Thong tu. Cac buoi
tap huan nhan dugc nhiéu sy quan tam cua cac doi tuong tham du.

Thong tu ciing da dugc céng bd cong khai trén Cong thong tin dién tir cua
Bo Y té va Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan 1y Duoc, duoc chuyén dén cac
S¢ Y té, mot s6 bo nganh co lién quan, Hiép hoi Doanh nghiép duoc Viét Nam va
Tong Cong ty Dugc Viét Nam va cac co quan, don vi 0 lién quan.

2. Két qua thi hanh:
a) Mat tich cuc:

Thong tu s6 20/2017/TT-BYT di quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat duoc
va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu vé thudc va
nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dac biét. Tir d6 cac co sd Y té, co sd kinh
doanh dugc di thuc hién cac hoat dong bao quan, san xuat, xuat nhap khau, pha
ché, cap phat, st dung, hay, giao nhan, van chuyén, bo cdo vé thudc va nguyén
licu 1am thudc phai kiém soat dic biét theo quy dinh nay.

Bo Y té 1a co quan c6 tham quyén quan ly cac hoat dong lién quan dén thudc
va nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dac biét, trong d6, Cuc Quan 1y Duoc
duoc Bo truang Bo Y té giao nhiém vu thuc hién tha tuc cap phép xuat khau, nhap
khau thuoc va nguyén ligu lam thudc phai kiém soat ddc bigt theo Quyét dinh so
7868/Qb-BYT ngay 28/12/2018 quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co
cau t6 chirc ciia Cuc Quan ly Dugc, hién nay 1a Thong tu s6 39/2025/TT-BYT ngay
20/9/2025 quy dinh viéc phan cap thuc hién mot s nhiém vu va giai quyét mot s6
thu tuc hanh chinh trong linh vuc duoc thudc tham quyén cua Bo Y té.

Hién nay, viéc thuc hién cac thu tuc cap phép thudc va nguyén liéu 1am thude
phai kiém soat dac biét 1a cc thudc doc, nguyén ligu doc lam thudc, thude trong
danh muc thude, duoc chat bj cAm st dung trong mot s6 nganh, linh vuc, thudc
phéng xa duoc trién khai dich vu cong truc tuyén cap do 4; cac thude, duoc chat



gay nghién, huéng than, tién chat, dang phdi hop gay nghién, phOI hop hudng than
phdi hop tién chat da thi diém trién khai theo hinh thuc truc tuyén, gidp rat ngan
thoi gian xi 1y, cip phép so véi trude day.

Cac hoat dong bao quan, san xuat, pha ché, cap phat, sir dung, huy, giao nhan,
van chuyén, bao cdo vé thudc, nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét da duogc
trién khai dong bo tai tt ca cac co sé kinh doanh dugc va cac co sé kham bénh, chira
bénh va cac co s& ¢6 hoat dong dugc khdng vi muc dich thuong mai Khéc.

Viéc chuyén dich co ché quan 1y cac co so kinh doanh thuéc gay nghién,
huéng than, tién chat tir chi dinh sang quy dinh vé tiéu chi, diéu kién chung da gitp
cho nguén cung nhdm thude nay dugc cai thién dang ké. Sau thoi gian trién khai
Thong tu, s luong co so nhap khau thuéc gay nghién, husng than, tién chat ting
50%, giap da dang ngu0n cung cho nhdm thudc ma trude day co rat it co so kinh
doanh. Cac co sé san Xuat nhém thudc nay ciing ting ca vé s6 lugng co sd va sb
lwgng mat hang san xuat dugc.

Sau khi Thong tu dugc ban hanh, cling véi viéc cap phép xuat khau, nhap
khau thudc, nguyén liu lam thude, cac co quan (Cuc Quan 1y Duoc, Thanh Tra
Bo Y té,...) ciing tién hanh hau kiém. Bén nay, chua phat hién co sé nao sir dung
sal muc dich.

b) Bét cap, han ché:

Thong tu 20/2017/TT-BYT ngoai phai dam bdo phu hop vadi cac quy dinh
ctia phap luat vé dugc, Thong tu con chiu sy diéu chinh bai phap luat vé phong,
chong ma tiy do ¢6 quy dinh vé danh myc duoc chat gdy nghién, duoc chat hudng
than, tién chat dung lam thudc. Do d6, trudng hop Danh muc chit ma tay va tién

chat co su thay doi thi cac danh myc twong ung ban hanh kém theo Thong tu
20/2017/TT-BYT ciing can phai dugc dicu chinh cho phu hop.

3. Khé khan, vréng mic va nguyén nhan:

1. Thong tu $6 20/2017/TT-BYT dugc ban hanh trén co s& cin ctr quy dinh
tai Nghi dinh so6 54/2017/Nb-CP.

Hién nay, Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP di ban hanh va c6 hiéu luc thi hanh
ké tir ngay 01/7/2025, thay thé Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP. Mic du cac quy dinh
vé quan ly thudc phai kiém soat dac biét tai Nghi dinh mai khéng cd nhiéu thay
d6i so véi Nghi dinh 54/2017/ND-CP nhung céac diéu khoan dé cap tai Thong tu
20/2017/TT-BYT dan chiéu téi Nghi dinh 54/2017/ND-CP da c6 sy thay d6i dan
tai ¢é su lang tang khi thuc hién.,

2. Bo Cong an dang duoc giao lam dau moi xay dung Nghi dinh ban hanh
danh muc cac chat ma tdy va tién chat thay thé Ngh1 dinh sb 57/2022/ND-CP ngay
25 thang 8 ndm 2022 cua Chinh phu quy dinh cac danh muc chat ma tay va tién
chat, trong d6, du thao cip nhat mot s6 chat ma tay duogc sir dung lam thude nhu:

- Bo sung thém vao danh muyc 111 (cac chit ma tay duoc str dung trong nghién
cau, kiém nghiém, giam dinh, di€u tra toi pham hodc trong linh vuc y té, tha y theo quy
dinh cta co quan c6 tham quyen) chat hudng than Carisoprodol va Etomidate — la hoat
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chét hién nay dang dugc sir dung lam thude nhung chua dugc dua vao danh muc duoc
chat hudng than tai Thong tu 20/2017/TT-BYT.

- Loai bo Ketobemidone ra khoi Danh muc chat 'gay nghién duoc sir dung
trong linh vuc y té do chat nay thuoc Danh muc | (chat ma tly tuyét dbi cAm st
dung trong y té va doi séng xa hoi).

- Sira d6i ghi cht vé cac chat c6 trong Danh muc chéat huéng than tai Danh
muc IIB dé diéu chinh tit ca cac chat huéng than va mudi, dong phan, mudi caa dong
phan c6 thé ton tai; Céc tién chat ¢ trong Danh muc IVB dé diéu chinh tat ca céc chét
va mubi, ester, ddng phan, mudi caa dong phan co thé ton tai.

4. Xac dinh nhitng van dé méi phat sinh trong thuc tién:

Giai doan vua qua, chu truong vé sap nhap va chinh quyén hai cdp ctua Pang
va Nha nudc di duge thuc thi triét dé tai tat ca cac dia phuong, nganh va linh vyc.
Pé dam bao tinh ddng bo, ngay tai Nghi dinh sO 163/2025/ND-CP da dugc phan
dinh thim quyén quan lygitaBo Y té, Uy ban nhan dan cap tinh, B6 Cong an va
Bo Qudc phong mot s6 hoat dong lién quan dén quan ly thudc phai kiém soat dac
biét. Do do, cac quy dinh c6 lién quan tai Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ciing can
duogc ra sodt, diéu chinh cho thong nhat.

III. PE XUAT, KIEN NGHI
‘Trén co s danh gi két qua thi hanh Thong tw s6 20/2017/TT-BYT, duoc
sua doi, bo sung tai Thong tu s0 27/2024/TT-BYT va viéc phan tich cac van dé bat
cap, Bo Y t€ nhan théy can thiét phai xéy,du’ng Thong tu stra doi, bo sung mot so6
diéu cuia Thong tu so 20/2017/TT-BYT doi véi cac ndi dung nhu sau:
1. Stra ddi, bod sung mot s6 diéu cua Thong tu dé phu hop voi Nghi dinh sé
163/2025/ND-CP, cu thé nhu sau:

a) Thay thé cum tir “Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat duoc” bang
cum tir “Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phia quy dinh
chi tiét mot sé diéu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luat Duoc” tai
tén Thong tu, can ctt phap 1y va khoan 3 va 4 Diéu 6, khoan 2 Piéu 20.

b) Thay thé cum tir “khoan 2 Biéu 41” bang cum tir “khoan 2 Diéu 29”

~ ¢) Thay thé cum tir “S¢ Y té noi co s¢ dat try s6” va cum tir “Bo Y t&” tai

diém a khoan 1 va khoan 2 Biéu 8 va bang cum tir “co quan c6 tham quyen tuong
ung quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan 2 DBiéu 36 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP”.

d) Thay thé cum tir “Piéu 43" tai khoan 2 Piéu 20 bang cum tir “Diéu 35”.

d) Stra doi khoan 4 Dicu 6 dé dam bao phui hop véi quy dinh vé hiy thudc
phai kiém soat dac biét tai Bicéu 36 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

e) Béi bo khoan 3 Diéu 6 vé mua ban thudc phai kiém sodt dic biét do da dugc
quy dinh tai Didu 34 Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

g) Stra doi diém b khoan 1 Diéu 8 theo huéng co quan quan ly nha nudc thuge
Bo Cong an, Bo Quoc phong lap bédo cao tinh hinh str dung thuoc gay nghién, thude



hudng than, thudc tién chat, thuéc phong xa, thude > dang ph01 hop co chira tién chat
hang nam cua cac co s thugc pham vi quan ly vé BO Y té dé c6 can ctr danh gia
nhu cau sir dung thudc trén toan qudc.

2. Sira d6i, bd sung danh muc c4c chit dé dam bao phu hgp voi Nghi dinh cua
Chinh pha ban hanh cac Danh muc chat ma tay va tién chat nhu sau:

- Phu luc I: Bai bo chit “Ketobemidone” tai TT 20 ra khoi Danh muc duge
chat gay nghién.

- Phu luc II:

+ B6 sung TT13a ddi véi chat “Carisoprodol” vao Danh muc duoc chat huéng
than.

+ Thay thé cum tir “Danh muc nay bao gom cac mudi cia cac chat ghi trong
Bang nay, khi cac mUm d6 co thé hinh thanh va ton tai” bang cum tir “Danh muyc
nay bao gém ca cac mudi, dong phan cua cac chat ghi trong Danh muc nay va mudi
ctia d6ng phan d6 co thé ton tai”.

- Thay thé cum tir “Danh muc nay bao gom cac muoi cua cac chat ghi trong
Bang nay, khi cac mu01 d6 co thé hinh thanh va ton tai” bang cum tir “Danh muc
nay bao gom C4 muobi, ester, dong phan cua cac chat ghi trong Danh muyc nay va
mubi ctia dong phan d6 c6 thé ton tai”.

Trén day la Bao cdo tong két thi hanh Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay
10 thang 5 nam 2017 ctaa Bo Y té quy dinh chi tiét mot s6 dicu ciia Luat duoc va
Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu vé thudc va nguyén
liéu lam thudc phai kiém so4t dic biét./.
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