BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phuc

Sé: /QD-BYT HaNgi, ngdy  thang  ndm 2026

QUYET PINH

Vé viéc cdng bé thii tuc hanh chinh dwgc ban hanh tai
Thong twso ../2026/TT-BYT ngay thang nam 2026
cia Bo truéng Bo Y té

BO TRUONG BOQ Y TE

Can cir Nghi dinh sé 42/2025/NP-CP ngdy 27 thang 02 nam 2025 cua
Chinh phu gquy dinh chizc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B4 Y
te;

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/NP-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 ciia
Chinh phii vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh sé 48/2013/ND-CP ngay
14 thdng 5 nam 2013 cia Chinh phii vé sira doi, bé sung mét sé diéu ciia cdc
Nghi dinh lién quan dén kiém sodt thu tuc hanh chinh va Nghi dinh s6
92/2017/NP-CP ngay 07 thing 8 niam 2017 ciia Chinh phii sira déi, bo sung mot
s6 diéu cia cdc nghi dinh lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cir Théng tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 quy dinh vé kiém
soat thu tuc hanh chinh;

Can cit Théng tw $6... ngay ... thang ... nam 2026 ciia B trwong Bé Y
té quy dinh chi tiét mét sé diéu ciia Ludt dwoc va Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
ngay 29 thang 6 nam 2025 ciia Chinh phii vé thudc va nguyén liéu lam thudc
phai kiém sodt dic biét;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Qudn 1y Duwoc , B6 Y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 01 thu tuc hanh chinh duoc quy
dinh tai Thong tu so... ngay ... thang ... ndm 2026 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat duoc va Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
ngay 29 thang 6 ndm 2025 cua Chinh phu vé thudc va nguyén li¢u lam thudc
phai kiém soat dic biét.

Piéu 2. Quyét dinh nay cd hiéu luc thi hanh ké tir ngay ......

Piéu 3. Céac 6ng/ba: Chanh Vian phong Bo, Thu truong cac Vu, Cuc,
Thanh tra B9, Tong cuc thuéc Bo Y té, So Y té cac tinh, thanh phé truc thudc



Trung wong va Thu trudng cac don vi, ca nhan cé lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyeét dinh nay./.

Ngln’gﬂi ; KT. BO TRUONG
- Nhu Dieu 3; - 6

- Bo trudng (dé b/cao); THU TRUONG
- C4c Thur trudng;

- Cuc Kiém soét thu tuc hanh chinh - VPCP;

- Van phong Bo (Phong KSTTHC);

- Cong Thong tin dién tir - B Y té;

-UBND, S6 Y té cac tinh, TP truc thuoc TW;
- Website cua Cuc QLD;

- Luu: VT, QLD. Nguyén Tri Thirc



QUY PINH TAI THONG TU SO ..

THU TUC HANH CHINH PUQC
) ../2026/TT-BYT NGAY ... /.../2026
CUA BQO TRUONG BO Y TE

(Ban hanh kém theo Quyér dinh S6 ....... /OP-BYT ngay .....thdng .....nam 2026

cia Bg truong Bo Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POI, BO SUNG

Tén VBQPPL
STT S6 ho so | Tén thi tuc hanh quy dinh ni Linh | Co quan
TTHC chinh dung sira doi, vuc | thue hién
bo sung
Thii tuc hanh chinh cip dia phwong
1 |1.001396 | Cung cap thudc | Thong tu  s6|Duoc | So Y té cac
phong xa ..../[2026/TT- pham |tinh, thanh
BYT ngay cua phé  truc
Bo truong BO Y thudc trung
té wong

PHAN II: NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

I. Thii tuc hanh chinh cap dia phuong

1. Thu tuc

Cung cap thudc phong xa

Trinh ty thuc hién

Buwgc 1: Co s6 kham bénh, chira bénh cung cap thudc phong xa nop
01 bo ho so truc tiép, truc tuyén hodc qua buu dién vé SO Y té noi
co s& dat dia diém.

B}r(ic 2:, S& Y té noi dit dia diém co s& khém bénh, chira b@nh cung
cap thudc phong xa tra cho co so d€ nghi Phifu tiép nhén ho so theo
mau phi€u quy dinh tai Phu luc XV kém theo Thong tu.

Buwdérc 3: Trong thot han 15 ngay ke tu ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so, truong ’hop khong co yéu cau stra doi, bd sung hd so, SG Y té
noi dit dia diém co sé kham bénh, chira bénh cung cap thuc phong
Xxa ¢0 van ban chap thuan viéc cung cap thuoc cua co s0; truong hop
c6 yéu cau sira d6i, bo sung ho s0, SO Y té noi dat dia diém co so
kham bénh, chita bénh cung cap thudc phong xa cd van ban giri co
s& dé nghi, trong d6 néu cu thé cac tai liéu, noi dung can sira d6i, bd
sung.

Buwéc 4: Sau khi co s& nop ho so sira do6i, bo sung, SO Y té noi dit

dia diém co so kham bénh, chira bénh cung cap thude phong xa tra
cho co s¢ Phiéu tiép nhan ho so stra doi, bd sung theo miu phiéu
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quy dinh tai Phu luc XV kém theo Thong tu.

a) Truong hop hé so stra d6i, bo sung khong dap tng yéu cau SoY
té noi dit dia diém co so khdm bénh, chira bénh cung cip thudc
phong xa cd vin ban thong bao cho co so theo quy dinh tai Budc 3;

b) Trudng hop khong c6 yéu cau stra doi, bd sung dbi v6i hd so sira
d6i, bd sung, SO'Y té noi dat dia diém co s kham bénh, chira bénh
cung cap thudc phong xa c6 vin ban chp thuan viéc cung cap thude
cua co so theo quy dinh tai Buoc 3.

Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay co quan tiép nhan hd so co
van ban thong bao sta doi, bo sung, co s¢ dé nghi phai nop hd so
stra d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sO khong sua
d6i, bo sung hodc sau 90 ngay ke tr ngay nop hd so 1an dau ma hd
so bo sung khong dap tmg yéu cau thi hd so da ndp khong con gia
tri.

Cach thuc

thuc hién

Tryc tiép, truc tuyén hodc qua dudng buu dién vé S¢ Y té noi co s
dat dia di€ém.

Thanh phan, s6 lwong ho so

|. Thanh phén hé so bao gom:

1. Pon dé nghi cung cap thudc phong xa cua co s¢ kham bénh,
chita bénh theo Mau Pon quy dinh tai Phu luc XIII ban hanh kem
theo Thong tu.

2. Bao cdo viéc san xuét, pha ché, st dung thudc phong xa dé
nghi cung cép tai co s¢ kham bénh, chtra bénh san xut, pha ché,
trong d6 néu cu thé cac théng tin vé cong suit may, kha ning san
xuét, sd luong thudc san xuét, sd luong bénh nhan st dung, sb
lugng thude di san xuat nhung khong st dung c6 dong dau xac nhan
ctia co s dé nghi theo Mau Béo céo quy dinh tai Phy luc XIV ban
hanh kém theo Thong tu.

I1. 86 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

15 ngay ké tir ngay nhan duoc hd so hop 18

Poi tuong t

hwe hién thi tuc hanh chinh

Co so kham bénh, chira bénh

Co quan th

wc hién thia tuc hanh chinh

S& Y té noi dit dia diém co so kham bénh, chita bénh cung cip
thuoc phong xa

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh




Vin ban caa S& Y té noi dit dia diém co s& kham bénh, chira bénh
cung cap thuoc phong xa vé viéc chap thuan viéc cung cap thuoc
phong xa

Lé phi (néu

c0)

Chua c6 quy dinh

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

1. Pon d& nghi cung cap thudc phéng xa (theo Phu luc XI1);
2. B4o c4o san xuét, sir dung thudc phong xa (theo Phu luc XI11).

Yéu cau, diéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

1. Puoc phép san xuat, pha ché thuéc phéng xa theo quy dinh;

2. S6 lugng thudc san xuat, pha ché phuc vu cho cong tac diéu trj tai
co s& nhiéu hon nhu cau str dung thuc te.

Can cu phap ly caa thu tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13, dugc stra ddi, bo sung nim 2024;

2. Nghi dinh s 163/2025/Nb-CP ngay 29 thang 6 ndm 2025 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap dé to chuec,
huong dan thi hanh cta Luét Duoc;

3. Thong tu s6 ........ /2026/TT-BYT ngay ...... caa Bo Y té quy dinh
chi tiét mot sé diéu cua Luat dugc va Nghi dinh s 163/2025/ND-
CP ngay 29/6/2025 ctua Chinh pha vé thubc va nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dic biét.
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Phu luc XII: Miu don dé nghi cung cip thudc phéng xa

..(D)... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO: v Doc lap - Tu do - Hanh phic
VIV d nghi cung cép thudc phong xa P , Ngay... thang... nam

DPON DE NGHI CUNG CAP THUOC PHONG XA
Kinh gwi: S6 Y té ..............

I. Thong tin chung:

I.Téncosd:............... (1)
2.biachii.................. (3) e
3. Tén nguoi dai dién phap luat/ ngudi dwoc Uy qUYBN:. ....ooeeeeeeeeeeeeeenn.. ..
4. bién thoai: ...............o..ll Fax:...oooo
5. Hinh thirc san Xuat:........................ (B) e
II. N§i dung dé nghi:
Coso...(1)....... dé nghi duoc cung cap thudc phong xa do co so san xuat cho co s
kham benh chira bénh...... 3)...... Dia chi........ 3)........ dé phuc vu cho nhu cau
diéu trj cho ngudi bénh cta co so ........ (5).....,cu thé:

STT Tén thudc phéng xa Don vi tinh S6 lwong

Il. Tai liéu kém theo
1. Cong van d& nghi duoc cung cip thudc phong xa ciia co sé kham bénh, chita bénh
c6 nhu cau nhan thudc dé chan doan, diéu tri cho bénh nhan cta co sd
2. Vian ban chéap thuan ciia Bo Y té cho phép co sd san Xuat thudc phong xa
3. B4o c4o san xuat, sir dung thudc phong xa dé nghi cung cap tai co s& cung cap.
IV. Cam két ciia co s
Chung t61 cam két moi thong tin, s6 liéu dua ra tai hd so 1a hoan toan trung thuc.
Ching tdi xin hoan toan chju trach nhiém truéc phap luit néu c6 gi sai pham.
Pé nghi SO Y té.......... chap thuan viéc cung cap thudc phong xa trén.
Xin tran trong cam on./.

CO SO NHAN CO SO CUNG CAP

Dai dién don vi (6) Dai dién don vi (6)
(Ky, ghi r6 ho tén, chirc danh (Ky, ghi ro ho tén, chirc danh

dong ddu (néu cd)) dong dau (néu cd))

Ghi chu:

(1) Tén co s dé nghi.

(2) Pia danh noi co s dé nghi dit dia diém kham chita bénh.

(3) Dia chi co thé guri qua buu dién.

(4) Hinh thirc san xuat: bang may cyclotron hay 16 hat nhan phong xa.........

(5) Co so nhan thudc phong xa.

(6) Nguoi dai dién phap luat hodc ngudi phu trach chuyén mén duoc Gy quyén
hodc cap pho clia nguoi dai dién phap luat dugc oy quyén.



5

Phu luc XII1: MAu bao cdo sin xuit, sit dung thudc phong xa

Tén co s&
BAO CAO SAN XUAT, SUDUNG THUOC PHONG XA
, (Eong’ TeAn thquc san 1 sé lwgng S0 lugng sir S6 lwong | Ghi
Thang | suat may | xuat - nong d9, - A dung cho A .
" X san xuat R R ton kho cha
du kién ham lugng bénh nhan
€Y) ) ©) (4) () (6) ©)

Ngay.... thang....nam....

Dai dién don vi~

(Ky,ghi rvo ho tén, chirc danh

dong déu (néu cd))

* S6 liéu thong ké cho timg thang st dung trong nim gan nhét ctia co sO
** Nguoi dai dién phap luat hodc nguoi dugce ty quyén




