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Vv ban hanh Thong tw quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Ludt Duoc va
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu
vé thuoc va nguyén liéu lam thuoc phai kiém soat dac biét

Kinh gui: Bo truong Pao Hong Lan

Thue hién Ké hoach s6 341/KH-BYT ngay 27/02/2026 cua Bo Y té vé xay
dung Thong tu stra doi, bd sung mot s6 diéu cia Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay
10/05/2017, Cyc Quan ly Duge duge giao lam dau mbi xay dung Du thao Thong tu
stra d6i, bo sung mot 0 diéu tai Thong tu sO 20/2017/TT-BYT ngay 10 thang 5 nam
2017 ctia B6 Y té quy dinh chi tiét mot sd diéu cua Luat duogc va Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ctia Chinh phu vé thubc va nguyén liéu
lam thudc phai kiém soét dac biét (sau day goi tdt la Théng tw s6 20/2017/TT-BYT).

Cuc Quan Iy Dugc di chu tri, phdi hop v6i Vu Phéap ché va cac don vi lién quan
xdy dung du thao Thong tu néu trén, Cuc Quan 1y Dugc Xin kinh trinh B6 truong du
thao Thong tu véi nhitng ndi dung nhu sau:

I. SUCAN THIET BAN HANH THONG TU:

1. Thong tu sb 20/2017/TT BYT ngay 10/05/2017 hién hanh c6 05 chuong, 22
diéu va 21 Phu luc, biéu mau. Pham vi diéu chinh cia Thong tu gdm 04 nhém van
dé:

1.1. Cac danh muc lién quan dén thudc, nguyén liéu lam thudc phai kiém soat
dac bi¢t bao gom:

a) Danh muc dugc chat gay nghién theo quy dinh tai Phy luc I kém theo Thong
tu nay va Bang gioi han noéng do, ham luong dugc chat gay nghién trong thudc dang
phéi hop theo quy dinh tai Phu luc IV kém theo Théng tu nay;

b) Danh muc duoc chﬁt huong than theo quy dinl} tai Phu lug II kém theor Thong
tu nay va Bang gidi han nong do, ham lugng dugc chat hudng than trong thudce dang
phoi hop theo quy dinh tai Phy luc V kém theo Thong tu nay;

¢) Danh muc tién chét dung lam thudc theo quy dinh tai Phy luc III kém theo
Thong tu nay va Bang gioi han nong d9, ham luong tién chat dung lam thudc trong
thudc dang phoi hop theo quy dinh tai Phu luc VI kém theo Thong tu nay;

, d) Danh muc thude, duoc qhét thudc c}anh muc chit bi cAm st dung trong mot
s0 nganh, linh vuc dugc cong bo theo Quyét dinh cia Bo truong Bo Y te.
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1.2. Hoat dong bao quan, san xudt, pha ché, cap phat, str dung, huy, giao nhan,
véan chuyén, bao cdo vé thudc, nguyén liéu lam thude phai kiém soat dic biét.

1.3. Hoat dong cung cép thudc phong xa.

1.4. Hé), 50, 80 sach va luu gir ching tu, tai liéu c6 lién quan vé thubc, nguyén
li¢u lam thude phai ki€m soat dac biét.

2. Ngay 01/11/2024, Bo truéng BO Y t€ da ban hanh Thong tur s6 27/2024/TT-
BYT stra d61, bd sung mdt s6 di€u cua Thong tu s6 20/2027/TT-BYT, trong do:

- Piéu chinh tham quyén phé duyét tir Cuc Quan 1y Dugc thanh S¢'Y té ddi véi
ho so cung cap thudc phong xa ctia co s kham chira bénh c6 pha ché thuoc cho co
s& kham chira bénh khac.

- Di,éu chinh cach thirc ban ’hémh Danh muc thude, duoc chat thudc danh muc
chat bi cam st dung trong mot sO nganh, linh vuc tor ban hanh Danh muc kém theo
Thong tu thanh cong bd Danh muc.

3. Noi dung bat cip, veéng mic can dwoc sira doi, bo sung:

_ - Dicu chinh céc ndi dung dan chiéu t6i Nghi dinh 54/2017/ND-CP thanh cac
diéu khoan tuong g tai Nghi dinh 163/2025/ND-CP;

- Stra d6i quy dinh vé hay thudc phai kiém soat dic biét ciia cic co sO c6 hoat
dong dugc khong vi muc dich thuong mai cho twong tmg vdi cac quy dinh vé huy
thudc phai kiém soat dac biét tai Nghi dinh 163/2025/ND-CP;

- Piéu chinh trach nhiém cua Cuc Y té - B6 Cong an vé quan 1y, bao céo viée
su dung thudc phai kiém soat dic biét tai cac co sé kham chita bénh thudc tham

quyén quan 1y, dam bao twong tng voi trach nhiém cta Cuc Quén y - Bo Qudc phong
va phu hop voi quy dinh tai Nghi dinh 163/2025/ND-CP;

- Qép nhat danh muyc glu:(_)’c chét gay ng}lién, duoc chat huodng than theo Danh
muyc chat ma tay va tién chat tai Nghi dinh s6 28/2026/ND-CP ngay 19/01/2026 cua
Chinh phu quy dinh cac danh muc chat ma tdy va tién chat (dam bao c6 hiéu luc tur
01/6/2026).

II. QUA TRINH XAY DUNG DU THAO THONG TU

Viéc stra doi Thong tu s6 20/2017/TT-BYT duoc Cuc Quan Iy Duoc thyc hién
theo quy dinh tai Luat ban hanh van ban quy pham phéap luat.

Qua qua trinh thao luan, tiép thu y kién cua cac co quan, don vi, T soan thao
va Vu Phép ché, Cuc Quan 1y Duoc di thdng nhat trinh ban hanh Thong tu theo hinh
thire Thong tu thay thé Thong tu sé 20/2017/TT-BYT dé stra doi, bo sung nhiing
vudng méc, bat cap va diéu chinh cho phi hop véi quy dinh méi tai Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP va Nghi dinh sé 28/2026/ND-CP.

Qua trinh xay dung Thong tu thuc hién theo cac budc sau:
- Trinh Lanh dao Bo ky ban hanh Quyét dinh thanh 1ap T6 soan thao.
- Xay dung dé cuong chi tiét caa dy thao van ban quy pham phép lut.



3

- Xin y kién ddi v&i dé cuong cta du thao vian ban quy pham phap luat.
- Xay dung du thao Thong tur.

- T4 chtic céc cudc hop cua T soan thao va 1y y kién rong réi cua céc to chuc,
ca nhan co6 lién quan, dang tai du thao Thong tu.

- Lay y kién cua co quan c6 tham quyén d6i véi quy dinh vé tha tuc hanh chinh.
- Tong hop, tiép thu y kién va chinh 1y du thao Théng tu.

- Hoan thién ho so du an Thong tu stra doi gtri Vu Phap ché tham dinh.

Chi tiét qua trinh xay dung du an Thong tu stra ddi duoc thuc hién nhu sau:

1. T6 soan thio dugc thanh 13p theo Quyét dinh s6 632/QD-BYT ngay
12/3/2026 cua Bo truong Bo Y te.

2. Sau khi duoc ,thémh 1ap, BS'[, TBT da thuc hién Vi§c ra soat, xay dung dé
cuong, du thao chi ti€t van ban va to chirc cac cudc hop d€ thao luan, chinh ly du
thao ho so.

3. Dang tai dy thao hd so trén Cong TTDT cia B Y té xin y kién rong rai
(cOng van sO.........cceuvveeenn. )

Viéc tiép thu, giai trinh y kién gop y:

5. Ly y kién cta co quan c6 tham quyén ddi véi quy dinh vé thu tuc hanh
chinh:

6. Du thao Thong tu, Quyét, dinh cong bd TTHC va hd so dy thao Thong tu da
dugc tham dinh cua Vu phap che tai Van ban so ngay / |/ theo dé nghicua
Cuc Quan ly Duogc tai Vanbanso ngay [/ [/

I1I. NHOUNG NOI DUNG CO BAN CUA DU THAO THONG TU

B6 cuc Thong tu gom 22 diéu va 20 Phu luc kém theo.

IV. NHUNG VAN DE CAN XIN Y KIEN

Noi nhn: CUC TRUONG
- Nhu trén;

- TT. Nguyén Tri Thtc (dé b/cio);

- Luu: QLD, KD.



