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Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

Số:            /BC-BYT  Hà Nội, ngày       tháng        năm  

 

BÁO CÁO  

Tổng kết việc thi hành Thông tư số 20/2017/TT-BYT ngày 10/05/2017  

của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định chi tiết một số điều của Luật Dược và  

Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ  

về thuốc và nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt 

 

Thực hiện quy định của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật, Bộ Y tế 

báo cáo tổng kết và các vướng mắc cần sửa đổi Thông tư số 20/2017/TT-BYT của 

Bộ Y tế quy định chi tiết một số điều của Luật dược và Nghị định số 54/2017/NĐ-

CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ về thuốc và nguyên liệu làm thuốc phải kiểm 

soát đặc biệt được ban hành ngày 10 tháng 5 năm 2017, được sửa đổi, bổ sung tại 

Thông tư số 24/2024/TT-BYT ngày 01/11/2024 để làm cơ sở xây dựng, sửa đổi, 

bổ sung Thông tư. Kết quả như sau: 

I. BỐI CẢNH THỰC HIỆN TỔNG KẾT/ĐÁNH GIÁ: 

1. Bối cảnh trong nước và quốc tế liên quan đến việc xây dựng Thông tư 

số 20/2017/TT-BYT: 

- Ngày 06/4/2016, Quốc hội khóa 13 đã thông qua Luật Dược (Luật số 

105/2016/QH13), trong đó, bổ sung thuật ngữ về thuốc phải kiểm soát đặc biệt tại 

khoản 26 Điều 2. Đây là một trong những điểm mới của Luật Dược năm 2016 so 

với Luật Dược năm 2005. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính 

phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp hướng dẫn thi hành Luật Dược có 

nội dung quy định về các biện pháp an ninh, an toàn đảm bảo chống thất thoát 

thuốc phải kiểm soát đặc biệt. 

Luật Dược và Nghị định số 54/2017/NĐ-CP giao Bộ trưởng Bộ Y tế quy định 

chi tiết hồ sơ, sổ sách; quy định danh mục hoặc công bố danh mục thuốc phải kiểm 

soát đặc biệt như: 

+ Thuốc gây nghiện  

+ Thuốc hướng thần  

+ Thuốc tiền chất  

+ Thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện  

+ Thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần  

+ Thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất  

+ Công bố Danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng 

trong một số ngành, lĩnh vực. 
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+ Việc cung cấp thuốc phóng xạ của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có pha 

chế, sản xuất cho cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác. 

Trên cơ sở các nội dung do Luật và Nghị định giao, Bộ Y tế đã ban hành 

Thông tư số 20/2017/TT-BYT ngày 10/5/2017 để quy định chi tiết. 

- Trên cơ sở quy định tại khoản 2 Điều 41 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 

(được sửa đổi, bổ sung tại Nghị định số 155/2018/NĐ-CP) và triển khai phương án 

phân cấp trong giải quyết thủ tục hành chính tại Quyết định số 1015/QĐ-TTg ngày 

30/8/2022 của Thủ tướng Chính phủ, ngày 01/11/2024, Bộ trưởng Bộ Y tế đã ban 

hành Thông tư số 27/2024/TT-BYT sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư 

20/2017/TT-BYT, trong đó, thay đổi cách thức ban hành Danh mục thuốc, dược 

chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực; phân cấp 

giải quyết thủ tục hành chính phê duyệt cung cấp thuốc phóng xạ cho Sở Y tế địa 

phương. 

2. Quá trình thực hiện tổng kết: 

Thông tư 20/2017/TT-BYT ra đời đã kịp thời hướng dẫn chi tiết Luật Dược 

và Nghị định số 54/2017/NĐ-CP để đảm bảo tính chặt chẽ trong quản lý nhà nước 

đối với thuốc phải kiểm soát đặc biệt. 

Tuy nhiên, kể từ ngày 01/7/2025, Nghị định số 54/2017/NĐ-CP đã được thay 

thế bởi Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, trong đó, một số quy định về thuốc phải 

kiểm soát đặc biệt đã có thay đổi (quy định về việc hủy thuốc phải kiểm soát đặc 

biệt, phân biệt rõ thẩm quyền quản lý đối với các cơ sở thuộc Bộ Công an, Bộ Quốc 

phòng,…). 

Ngoài ra, hiện nay, Bộ Công an đang được giao làm đầu mối xây dựng Nghị 

định ban hành danh mục các chất ma túy và tiền chất thay thế Nghị định số 

57/2022/NĐ-CP ngày 25 tháng 8 năm 2022 của Chính phủ quy định các danh mục 

chất ma túy và tiền chất, trong đó, dự thảo cập nhật một số chất ma túy được sử 

dụng làm thuốc. 

Do đó, nội dung Thông tư và danh mục dược chất gây nghiện, dược chất 

hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc cần phải được tiếp tục sửa đổi để phù hợp 

với các văn bản quy phạm pháp luật hiện hành. 

II. KẾT QUẢ THỰC HIỆN: 

1. Việc tổ chức thi hành văn bản quy phạm pháp luật: 

1.1. Về tính kịp thời, đầy đủ: 

Thông tư số 20/2017/TT-BYT, được sửa đổi, bổ sung tại Thông tư số 

27/2024/TT-BYT, Bộ Y tế đã triển khai việc phổ biến văn bản đến các tổ chức, cá 

nhân chịu sự điều chỉnh, kịp thời được áp dụng đầy đủ, thống nhất trên toàn quốc.  

Thông tư đã hướng dẫn đầy đủ những nội dung được Luật Dược và Chính 

phủ giao tại Nghị định số 54/2017/NĐ-CP và được ban hành kịp thời để triển khai 

áp dụng ngay khi Luật và Nghị định có hiệu lực thi hành. 

 1.2. Tính thống nhất, đồng bộ: 

https://thuvienphapluat.vn/van-ban/van-hoa-xa-hoi/nghi-dinh-73-2018-nd-cp-quy-dinh-ve-danh-muc-chat-ma-tuy-va-tien-chat-352517.aspx
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Thông tư số 20/2017/TT-BYT, được sửa đổi, bổ sung tại Thông tư số 

27/2024/TT-BYT đảm bảo sự thống nhất, đồng bộ với quy định của Luật Dược, 

Nghị định số 54/2017/NĐ-CP liên quan đến các thuốc phải kiểm soát đặc biệt. 

Các danh mục dược chất ban hành tại Thông tư đã đảm bảo đồng bộ với các 

quy định của pháp luật có liên quan như pháp luật về phòng, chống ma túy, pháp 

luật thuộc lĩnh vực nông nghiệp, môi trường, … 

1.3. Tính phù hợp, khả thi: 

Thông tư số 20/2017/TT-BYT, được sửa đổi, bổ sung tại Thông tư số 

27/2024/TT-BYT đã quy định chi tiết Luật Dược và Nghị định số 54/2017/NĐ-

CP, cơ bản bảo đảm tính phù hợp, khả thi và đáp ứng được yêu cầu của thực tiễn, 

giúp cho công tác quản lý nhà nước về thuốc phải kiểm soát đặc biệt được chặt chẽ 

nhưng không cản trở hoạt động kinh doanh bình thường của doanh nghiệp và không 

hạn chế tiếp cận thuốc của người dân. 

1.4. Công tác tuyên truyền, phổ biến, giáo dục pháp luật: 

Sau khi Thông tư được ban hành, Bộ Y tế đã tiến hành các hội nghị, hội thảo, 

tập huấn để triển khai đến các đối tượng chịu sự tác động của Thông tư. Các buổi 

tập huấn nhận được nhiều sự quan tâm của các đối tượng tham dự. 

Thông tư cũng đã được công bố công khai trên Cổng thông tin điện tử của 

Bộ Y tế và Trang thông tin điện tử của Cục Quản lý Dược, được chuyển đến các 

Sở Y tế, một số bộ ngành có liên quan, Hiệp hội Doanh nghiệp dược Việt Nam và 

Tổng Công ty Dược Việt Nam và các cơ quan, đơn vị có liên quan. 

2. Kết quả thi hành: 

a) Mặt tích cực: 

Thông tư số 20/2017/TT-BYT đã quy định chi tiết một số điều của Luật dược 

và Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ về thuốc và 

nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt. Từ đó các cơ sở y tế, cơ sở kinh 

doanh dược đã thực hiện các hoạt động bảo quản, sản xuất, xuất nhập khẩu, pha 

chế, cấp phát, sử dụng, hủy, giao nhận, vận chuyển, báo cáo về thuốc và nguyên 

liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo quy định này. 

 Bộ Y tế là cơ quan có thẩm quyền quản lý các hoạt động liên quan đến thuốc 

và nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt, trong đó, Cục Quản lý Dược 

được Bộ trưởng Bộ Y tế giao nhiệm vụ thực hiện thủ tục cấp phép xuất khẩu, nhập 

khẩu thuốc và nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo Quyết định số 

7868/QĐ-BYT ngày 28/12/2018 quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ 

cấu tổ chức của Cục Quản lý Dược, hiện nay là Thông tư số 39/2025/TT-BYT ngày 

20/9/2025 quy định việc phân cấp thực hiện một số nhiệm vụ và giải quyết một số 

thủ tục hành chính trong lĩnh vực dược thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế. 

Hiện nay, việc thực hiện các thủ tục cấp phép thuốc và nguyên liệu làm thuốc 

phải kiểm soát đặc biệt là các thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc, thuốc trong 

danh mục thuốc, dược chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực, thuốc 

phóng xạ được triển khai dịch vụ công trực tuyến cấp độ 4; các thuốc, dược chất 
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gây nghiện, hướng thần, tiền chất, dạng phối hợp gây nghiện, phối hợp hướng thần, 

phối hợp tiền chất đã thí điểm triển khai theo hình thức trực tuyến, giúp rút ngắn 

thời gian xử lý, cấp phép so với trước đây. 

Các hoạt động bảo quản, sản xuất, pha chế, cấp phát, sử dụng, hủy, giao nhận, 

vận chuyển, báo cáo về thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt đã được 

triển khai đồng bộ tại tất cả các cơ sở kinh doanh dược và các cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh và các cơ sở có hoạt động dược không vì mục đích thương mại khác.  

Việc chuyển dịch cơ chế quản lý các cơ sở kinh doanh thuốc gây nghiện, 

hướng thần, tiền chất từ chỉ định sang quy định về tiêu chí, điều kiện chung đã giúp 

cho nguồn cung nhóm thuốc này được cải thiện đáng kể. Sau thời gian triển khai 

Thông tư, số lượng cơ sở nhập khẩu thuốc gây nghiện, hướng thần, tiền chất tăng 

50%, giúp đa dạng nguồn cung cho nhóm thuốc mà trước đây có rất ít cơ sở kinh 

doanh. Các cơ sở sản xuất nhóm thuốc này cũng tăng cả về số lượng cơ sở và số 

lượng mặt hàng sản xuất được. 

Sau khi Thông tư được ban hành, cùng với việc cấp phép xuất khẩu, nhập 

khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, các cơ quan (Cục Quản lý Dược, Thanh Tra 

Bộ Y tế,…) cũng tiến hành hậu kiểm. Đến nay, chưa phát hiện cơ sở nào sử dụng 

sai mục đích. 

b) Bất cập, hạn chế: 

Thông tư 20/2017/TT-BYT ngoài phải đảm bảo phù hợp với các quy định 

của pháp luật về dược, Thông tư còn chịu sự điều chỉnh bởi pháp luật về phòng, 

chống ma túy do có quy định về danh mục dược chất gây nghiện, dược chất hướng 

thần, tiền chất dùng làm thuốc. Do đó, trường hợp Danh mục chất ma túy và tiền 

chất có sự thay đổi thì các danh mục tương ứng ban hành kèm theo Thông tư 

20/2017/TT-BYT cũng cần phải được điều chỉnh cho phù hợp. 

3. Khó khăn, vướng mắc và nguyên nhân: 

1. Thông tư số 20/2017/TT-BYT được ban hành trên cơ sở căn cứ quy định 

tại Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.  

Hiện nay, Nghị định số 163/2025/NĐ-CP đã ban hành và có hiệu lực thi hành 

kể từ ngày 01/7/2025, thay thế Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Mặc dù các quy định 

về quản lý thuốc phải kiểm soát đặc biệt tại Nghị định mới không có nhiều thay 

đổi so với Nghị định 54/2017/NĐ-CP nhưng các điều khoản đề cập tại Thông tư 

20/2017/TT-BYT dẫn chiếu tới Nghị định 54/2017/NĐ-CP đã có sự thay đổi dẫn 

tới có sự lúng túng khi thực hiện. 

2. Bộ Công an đang được giao làm đầu mối xây dựng Nghị định ban hành 

danh mục các chất ma túy và tiền chất thay thế Nghị định số 57/2022/NĐ-CP ngày 

25 tháng 8 năm 2022 của Chính phủ quy định các danh mục chất ma túy và tiền 

chất, trong đó, dự thảo cập nhật một số chất ma túy được sử dụng làm thuốc như: 

- Bổ sung thêm vào danh mục III (các chất ma túy được sử dụng trong nghiên 

cứu, kiểm nghiệm, giám định, điều tra tội phạm hoặc trong lĩnh vực y tế, thú y theo quy 

định của cơ quan có thẩm quyền) chất hướng thần Carisoprodol và Etomidate – là hoạt 

https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-20-2017-tt-byt-huong-dan-luat-duoc-54-2017-nd-cp-thuoc-nguyen-lieu-lam-thuoc-339250.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/van-hoa-xa-hoi/nghi-dinh-73-2018-nd-cp-quy-dinh-ve-danh-muc-chat-ma-tuy-va-tien-chat-352517.aspx
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chất hiện nay đang được sử dụng làm thuốc nhưng chưa được đưa vào danh mục dược 

chất hướng thần tại Thông tư 20/2017/TT-BYT. 

- Loại bỏ Ketobemidone ra khỏi Danh mục chất gây nghiện được sử dụng 

trong lĩnh vực y tế do chất này thuộc Danh mục I (chất ma túy tuyệt đối cấm sử 

dụng trong y tế và đời sống xã hội). 

- Sửa đổi ghi chú về các chất có trong Danh mục chất hướng thần tại Danh 

mục IIB để điều chỉnh tất cả các chất hướng thần và muối, đồng phân, muối của đồng 

phân có thể tồn tại; Các tiền chất có trong Danh mục IVB để  điều chỉnh tất cả các chất 

và muối, ester, đồng phân, muối của đồng phân có thể tồn tại. 

4. Xác định những vấn đề mới phát sinh trong thực tiễn: 

Giai đoạn vừa qua, chủ trương về sáp nhập và chính quyền hai cấp của Đảng 

và Nhà nước đã được thực thi triệt để tại tất cả các địa phương, ngành và lĩnh vực. 

Để đảm bảo tính đồng bộ, ngay tại Nghị định số 163/2025/NĐ-CP đã được phân 

định thẩm quyền quản lý giữa Bộ Y tế, Ủy ban nhân dân cấp tỉnh, Bộ Công an và 

Bộ Quốc phòng một số hoạt động liên quan đến quản lý thuốc phải kiểm soát đặc 

biệt. Do đó, các quy định có liên quan tại Thông tư số 20/2017/TT-BYT cũng cần 

được rà soát, điều chỉnh cho thống nhất. 

III. ĐỀ XUẤT, KIẾN NGHỊ 

Trên cơ sở đánh giá kết quả thi hành Thông tư số 20/2017/TT-BYT, được 

sửa đổi, bổ sung tại Thông tư số 27/2024/TT-BYT và việc phân tích các vấn đề bất 

cập, Bộ Y tế nhận thấy cần thiết phải xây dựng Thông tư sửa đổi, bổ sung một số 

điều của Thông tư số 20/2017/TT-BYT đối với các nội dung như sau: 

1. Sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư để phù hợp với Nghị định số 

163/2025/NĐ-CP, cụ thể như sau: 

a) Thay thế cụm từ “Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/05/2017 của 

Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược” bằng 

cụm từ “Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định 

chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược” tại 

tên Thông tư, căn cứ pháp lý và khoản 3 và 4 Điều 6, khoản 2 Điều 20. 

b) Thay thế cụm từ “khoản 2 Điều 41” bằng cụm từ “khoản 2 Điều 29” 

c) Thay thế cụm từ “Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở” và cụm từ “Bộ Y tế” tại 

điểm a khoản 1 và khoản 2 Điều 8 và bằng cụm từ “cơ quan có thẩm quyền tương 

ứng quy định tại điểm a, b, c khoản 2 Điều 36 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP”. 

d) Thay thế cụm từ “Điều 43” tại khoản 2 Điều 20 bằng cụm từ “Điều 35”. 

đ) Sửa đổi khoản 4 Điều 6 để đảm bảo phù hợp với quy định về hủy thuốc 

phải kiểm soát đặc biệt tại Điều 36 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP. 

e) Bãi bỏ khoản 3 Điều 6 về mua bán thuốc phải kiểm soát đặc biệt do đã được 

quy định tại Điều 34 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP. 

g) Sửa đổi điểm b khoản 1 Điều 8 theo hướng cơ quan quản lý nhà nước thuộc 

Bộ Công an, Bộ Quốc phòng lập báo cáo tình hình sử dụng thuốc gây nghiện, thuốc 
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hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc phóng xạ, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất 

hàng năm của các cơ sở thuộc phạm vi quản lý về Bộ Y tế để có căn cứ đánh giá 

nhu cầu sử dụng thuốc trên toàn quốc. 

2. Sửa đổi, bổ sung danh mục các chất để đảm bảo phù hợp với Nghị định của 

Chính phủ ban hành các Danh mục chất ma túy và tiền chất như sau: 

- Phụ lục I: Bãi bỏ chất “Ketobemidone” tại TT 20 ra khỏi Danh mục dược 

chất gây nghiện. 

- Phụ lục II: 

+ Bổ sung TT13a đối với chất “Carisoprodol” vào Danh mục dược chất hướng 

thần. 

+ Thay thế cụm từ “Danh mục này bao gồm các muối của các chất ghi trong 

Bảng này, khi các muối đó có thể hình thành và tồn tại” bằng cụm từ “Danh mục 

này bao gồm cả các muối, đồng phân của các chất ghi trong Danh mục này và muối 

của đồng phân đó có thể tồn tại”. 

- Thay thế cụm từ “Danh mục này bao gồm các muối của các chất ghi trong 

Bảng này, khi các muối đó có thể hình thành và tồn tại” bằng cụm từ “Danh mục 

này bao gồm cả muối, ester, đồng phân của các chất ghi trong Danh mục này và 

muối của đồng phân đó có thể tồn tại”. 

Trên đây là Báo cáo tổng kết thi hành Thông tư số 20/2017/TT-BYT ngày 

10 tháng 5 năm 2017 của Bộ Y tế quy định chi tiết một số điều của Luật dược và 

Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ về thuốc và nguyên 

liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt./. 

 

Nơi nhận: 

- Bộ trưởng (để b/c); 

- Các đồng chí Thứ trưởng; 

- Vụ Pháp chế; 

- Lưu: VT, QLD. 

KT. BỘ TRƯỞNG 

THỨ TRƯỞNG 

 

 

 

 

 

Nguyễn Tri Thức 
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