BANG TONG HQP NQI DUNG DU KIEN SUA POI THONG TU 20/2017/TT-BYT

(Du thao 2)

STT | Quy dinh tai Thong tw 20/2017/TT-BYT N@i dung dw kién sira doi Ly do sira doi Ghi chu

l. Chuwong 1. Quy dinh chung

1 Tén Thong tw Thuat  ngur
Thong tir ciia B trusng BY Y té quy dinh | Thong tu ciia B trusng B Y € quy dinh | - Nghi dinh s§ 54/2017/ND-CP ET?OC ,tp(;‘?'
chi tiét,m(f)t s0 diéu cua Luat Dugc va Nghi | chi tiét mot sd diéu cua Ludt Duge va | da duoc thay thé bai Nghi dinh so6 b!e:indsoa ac
dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 théng 5 | Nghi dinh s 163/2025/ND-CP ngay 29 | 163/2025/ND-CP ngay d!‘?h f‘:’cl_q“};
nam 2017 ciia Chinh pha vé thubc va | thing 6 nim 2025 cua Chinh phu vé thude | 20/6/2025 ké tix ngay 01/7/2025. | (17 &1 -
Eg}iyén liéu Iam thuoc phai ki€ém soat dac ;ril nt%l{ilén liéu 1am thudc phai kiém soat | _ Nghi dinh S(A')’ 63/2012/ND—CI? 2(1)11%(3 kh%arllg

1€ ac dIe da duogc thay thé bai Nghi dinh s6 | thay déi.
2 Cin ci phap ly: Can ct Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP | 42/2025/NP-CP

Can ct Nghi dinh s 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
ph quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién
phap thi hanh Luat duoc;

neay 29 thang 6 niam 2925‘ cua Chinh phu
quy dinh chi ti€t mot so dieu va bién phap
dé to chire, hudng dan thi hanh Luat Duoc

Cin ct Nghi dinh sb 63/2012/ND-
CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chlnh
phu quy dinh chtc néng, nhiém vy, quyén
han va co cau té chic cua Bo Y té;

Can c Nghi dinh sb 42/2025/ND-CP
ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén
han va co cau t6 chirc cia BO Y té;

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh vé:

1. Cac danh myc lién quan dél} thudc,
nguyén liéu lam thuoc phai kiém soat dac

biét bao gom:

a) Danh muc duoc chat giy nghién theo
quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh chi tiét mot s6 dicu
cua Luat Du’c_rq va Nghi dinh
163/2025/ND-CP vé:

1. Cac danh muc lién quan qdé'n thudc,
nguyén li¢u lam thudc phai kiém soat dac
biét bao gom:

a) Danh muc dugc chat gdy nghién va
bang gidi han nong d§, ham lugng dugc
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nay va Bang gidi han nong do, ham luong
dugc chét gay nghién trong thudc dang
phéi hop theo quy dinh tai Phu luc IV
kém theo Thong tu nay;

b) Danh muc duoc chat huéng than theo
quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu
nay va Bang gidi han nong d6, ham lugng
duoc chit huéng than trong thudc dang
phéi hop theo quy dinh tai Phu luc V kém
theo Thong tu nay;

¢) Danh muc tién chét dung 1am thudc
theo quy dinh tai Phu lyc III kem theo
Thong tu nay va Bang gidi han nong do,
ham luwong tién chat dung lam thudc trong
thudc dang phdi hop theo quy dinh tai
Phu luc VI kém theo Thong tu nay;

d) Danh muyc thude, duoc chat thudce danh
muc chét bi cAm st dung trong mot )
nganh, linh vuc dugc cong bd theo Quyét
dinh cta Bo truong BO Y té.

2. Hoat dong bao quan, san xuét, pha ché,
cap phat, str dung, huy, giao nhén, van
chuyén, bao céo vé thude, nguyén li¢u
lam thube phai kiém soat dic biét.

3. Hoat dong cung cap thudc phong xa.
4. Ho so, sO sach va luu giit chung tr, tai

li¢u co6 lién quan vé thudc, nguyén li€u
lam thudc phai kiém soat dac biét.

chat gdy nghién trong thudc dang phoi
hop theo theo quy dinh tai khoan 17 va 20
Diéu 2 Luat Duoc;

b) Danh muc duoc chat huéng than theo
va Bang giéi han né)ng do, ham lugng
dugc chit hudng than trong thudc dang
phdi hop theo quy dinh tai khoan 18 va 21
Diéu 2 Luat Duoc;

¢) Danh muc tién chat dung lam thudc va
Bang gidi han néng do, ham luong tién
chat dung lam thudc trong thudc dang
phéi hop theo quy dinh tai khoan 19 va 22
Diéu 2 Luat Dugc;

d) Danh muc thudc, dugc chét thudc danh
muc chit bj cAm st dung trong mot $6
nganh, linh vuc duoc cong bd theo Quyét
dinh ctia Bo truéng B Y té. theo quy dinh
tai diém b khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP.

2. Hoat dong bao quan, san xuat, pha ché,
cap phat, s dung, huy, giao nhén, vén
chuyen béo céo vé thudc, nguyén li¢u lam
thudc phai kiém soat dac biét dbi véi co
s ¢ hoat dong dugc khong vi myc dich
thuong mai theo quy dinh tai khoan 3
Diéu 35 Luat Dugc.

3. Hoat dong cung cap thuéc‘ phéng xa
theo quy dinh tai khoan 3 Dicu 84 Luat
Duoc.

4. Ho so, sO sach va luu giir chung tir, tai
liéu co lién quan vé thudc, nguyén liéu
lam thudc phai kiém soét dic biét theo quy
dinh tai Piéu 31 Nghi dinh 163/2025/ND-
CP.




Piéu 2. Péi twong ap dung

1. Cac quy dinh vé danh muc lién quan dén
thudc, nguyén liéu lam thubc phai kiém
soat dic biét va ho so, sb sach va luu gitr
ching tur, tai li€u co6 lién quan vé thudc,
nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic
biét quy dinh tai Thong tu nay ap dung ddi
v tht ca cac co sé kinh doanh dugc va cac
co s& dugc quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

2. Quy dinh vé hoat dong bdo quan, san
xuat, pha ché, cAp phat, sir dung, huy, giao
nhan, van chuyén, bao cdo vé thude,
nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic
biét tai Thong tu nay chi ap dung ddi voi
co sO sau day:

a) Co sd kham bénh, chita bénh;
b) Co s cai nghién bat budc;

¢) Co so nghién ctru, dao tao chuyén nganh
y duoc;

d) Co s& c6 hoat dong dugc khong vi muc
dich thuong mai khac.

3. Quy dinh vé hoat dong cung cép thudc
phong xa tai Thong tu nay chi ap dung ddi
vOi co s& kham bénh, chira bénh cd san
xudt, pha ché thudc phong xa.

Piéu 2. Poi twong ap dung

1. Cac quy dinh vé danh muc lién quan
dén thudc, nguyén liéu 1am thudc phai
kiém soat dic biét va hd so, sb sach va luu
gilt chimg tr, tai liéu c6 lién quan vé
thudc, nguyén liéu 1am thube phai kiém
soat ddc biét quy dinh tai Thong tu nay ap
dung ddi véi tat ca cac co sé kinh doanh

duoc va cac co sO duee-quy-dinhtatikhoan

2 Pidundy co hoat dong dugc khong vi
muc dich thwong mai

2. Quy dinh vé hoat dong bao quan, san
xuat, pha ché, cap phat, sir dung, huy, giao
nhan, van chuyén, bao céo vé thudc,
nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic
biét tai Thong tu nay chi ap dung ddi véi
CO SO sav-day:

-Ces¢ ¢6 hoat dong dugc khong vi muc
dich thuong mai khae-

3. Quy dinh vé hoat dong cung cép thudc
phong xa tai Thong tu nay chi ap dung ddi
v6i co s& kham bénh, chira bénh c6 san
xudt, pha ché thudc phong xa.

Str dung thuat ngir “Co sé ¢6 hoat
dong dugc khong vi muyc dich
thuong mai” dé dung chung cho
cac dbi tuong, phu hop voi khoan
1 DPitu 5 Théng tu sb
31/2025/TT-BYT.




Diéu 3. Phén loai thudc phai kiém soat
dic biét

1. Thubc gay nghién bao gdm céc loai sau
day:

a) Chira mot hoac nhiéu dugc chét gay
nghién hodc thudc chia dugc chat giy
nghién phéi hop véi duoc chat hudng than
va c6 hodc khong co tién chat dung lam
thudc quy dinh tai Phu luc I, I va III kém
theo Thong tu nay.

b) Chira dugc chat gay nghién (co6 hodc
khong c6 duge chat hudng than, tién chat
dung 1am thudc) phdi hop véi duge chat
khac khong phai 1a dugc chat giy nghién,
dugc chit hudng than, tién chat dung lam
thudc trong d6 néng do, ham luong duoc
chat giy nghién 16n hon ndéng do, ham
lugng quy dinh tai Phu luc IV kem theo
Thong tu nay.

2. Thudc hudng than bao gdm cac loai sau
day:

a) Chtra mot hodc nhiéu duoc chit hudng
than hodc thude ¢ chira duogc chat huong
than phdi hop véi tién chat ding lam thudc
dugc quy dinh tai Phuy luc II va III kéem
theo Thong tu nay.

b) Chtra duoc chit hudéng than (c6 hoic
khong c¢6 duoc chat giy nghién, tién chét
dung lam thudc) phdi hop véi duge chit
khac khong phai 1a dugc chat gay nghién,
duoc chét huong than, tién chat dung lam
thudc, trong d6 ndng do, ham luong dugc

Piéu 3. Ban hanh cic danh muc thudc
phii kiém soat dic biét va phan loai
thudc phai kiém so4t diic biét

1. Ban hanh cac danh muc thudc phai
kiém soat dic biét:

a) Danh muc dugc chat giy nghién quy
dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu nay
va Bang gi6i han nong do, ham luong
dugc chit gdy nghién trong thudc dang
phéi hop theo quy dinh tai Phu luc IV kém
theo Thong tu nay;

b) Danh muc dugc chit huéng than theo
quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu
nay va Bang gii han nong do, ham luong
dugc chit huéng than trong thude dang
phéi hop theo quy dinh tai Phy luc V kém
theo Thong tu nay;

¢) Danh muc tién chat dung lam thudc
theo quy dinh tai Phu lyc III kem theo
Thong tu nay va Bang gioi han nong do,
ham lugng tién chit dung lam thudc trong
thudc dang phdi hop theo quy dinh tai Phu
luc VI kém theo Thong tu nay;

2. Thudc gay nghién bao gdm cac loai sau
day:

a) Chira mot hodc nhiéu duoc chit giy
nghién hogc thudc chira duge chat gay
nghién phéi hop véi dugc chat  huong than
va c¢6 hodc khong c6 tién chat dung lam
thudc quy dinh tai Phu luc I, II va III kém
theo Thong tu nay.

b) Chira duoc chat gay nghién (c6 hoac
khéng c6 dugc chat huong than, tién chat
dung 1am thudc) phdi hop véi duge chat

Dén lai diéu cho phi hop voi
Nghi dinh s6 163




chat huéng than 16n hon nong do, ham
lugng quy dinh tai Phu luc V ctia Thong tu
nay, ndng do, ham luong duoc chit giy
nghién (néu c6) nho hon hodc bang nong
do, ham luong quy dinh tai Phu luc IV kém
theo Thong tu nay.

3. Thudc tién chit bao gdm céc loai thudc
sau day:

a) Chira mot hogc nhidu tién chat dung lam
thudc quy dinh tai Phu luc III kém theo
Thong tu nay;

b) Chira tién chat ding 1am thudc (c6 hodc
khong c6 duge chét gay nghién, duge chat
hudng than) phéi hop véi duge chat khac
khong phai 1a duge chat giy nghién, dugc
chat hudng than, tién chat dung lam thubc
trong d6 ndéng do, ham luong tién chat
dung 1am thudc 16n hon néng do, ham
luong quy dinh tai Phu luc VI kém theo
Thong tu nay, néng do, ham luong duoc
chat gay nghién (néu c6) nhé hon hoic
bang nong d9, ham luong quy dinh tai Phu
luc IV kém theo Thong tu niy, ndng do,
ham lugng duge chat hudng than (néu co)
nho hon hodc bang nong do, ham luong
quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu
nay.

4. Thubc dang ph(”')i‘ hop c6 chira duge chat
gy nghién bao gom cdc thudéc dap ung
dong thoi cac diéu kién sau day:

a) Chira duoc chat gay nghién; hodc dugc
chat gay nghién phdi hop véi dugc chat
huéng than c6 hoic khong co tién chat
ding l1am thudc trong d6 noéng do, ham

khac khong phai la dugc chat gdy nghién,
duoc chat huéng than, tién chat ding lam
thudc trong d6 ndng do, ham luong duoc
chat gy nghién 16n hon ndng do, ham
lugng quy dinh tai Phu luc IV kém theo
Thong tu nay.

3. Thudc hudng than bao gdm cac loai sau
day:

a) Chira mot hoac nhiéu dugc chit hudng
than hodc thudc ¢ chtra duge chét hudng
than phdi hop véi tién chat dung lam
thude duge quy dinh tai Phu luc II va III
kém theo Thong tu nay.

b) Chta dugc chit hudng than (c6 hodc
khong c6 duoc chét gay nghlen tién chat
dung lam thudc) phéi hop voi duge chat
khac khong phai 14 dugc chét gay nghién,
dugc chat huéng than, tién chat dung lam
thudc, trong d6 ndng do, ham luong dugc
chat huéng than 16n hon ndéng do, ham
luong quy dinh tai Phy lyc V ctia Thong
tu nay, nong do, ham lugng duoc chat gay
nghién (néu c6) nho hon hoidc bang nong
dd, ham lugng quy dinh tai Phy luc IV
kem theo Thong tu nay.

4. Thubc tién chat bao gdm cac loai thudc
sau day:

a) Chira mot hodc nhiéu tién chat ding
lam thuoc quy dinh tai Phuy luc III kém
theo Thong tu nay;

b) Chira tién chat dung lam thudc (c6 hodc
khong c6 duoc chat gay nghién, dugc chat
hudng than) phoi hop voi duge chat khac




luong cua duoc chat gay nghién, duoc chat
huéng than, tién chat dung lam thube déu
nhoé hon hodc béng néng do, ham luong
quy dinh tai Phu luc IV, V va VI kem theo
Thong tu nay;

b) Chira cac dugc chat khac khong phai la
dugce chat gy nghién, dugc chat huong
than, tién chat dung lam thuoc.

5. Thudc dang phéi‘ hop c6 chira duge chat
hudéng than bao goém cac thude dap mg
dong thoi cac dicu kién sau day:

a) Chira dugc chat hudng than hodc duoc
chat huéng than phdi hop véi tién chét
dung 1am thudc trong do6 nong do, ham
luong dugc chat hudng than, tién chat
dung lam thudc déu nhé hon hoic bang
né)ng dd, ham lugng quy dinh tai Phu luc
V va VI kém theo Thong tu nay;

b) Chira cac dugc chat khac khong phai la
dugc chat gdy nghién, dugc chat huong
than, tién chat dung lam thudc.

6. Thuoc dang ph01 hop c6 chira tién chét
bao gdm cac thude dap tng dong thoi cac
diéu kién sau day:

a) Chira tién chit dung lam thudc, trong d6
néng do, ham luong tién chat dung lam
thudc nhé hon hoic bang ndng do, ham
lugng quy dinh tai Phu luc VI kém theo
Thong tu nay;

khong phai la dugc chat gay nghién, duoc
chat hudng | than, tién chét ding lam thude
trong d6 ndng do, ham luong tién chat
dung lam thu6c 16n hon néng do, ham
luong quy dinh tai Phu luc VI kém theo
Thong tu nay, ndng do, ham luong duoc
chat giy nghién (néu c6) nho hon hoic
bang ndng d6, ham lugng quy dinh tai Phy
luc IV kem theo Thong tu nay, nong do,
ham luong duoc chit huéng than (néu co)
nhoé hon hodc bang néng do, ham luong
quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu
nay.

5. Thubc dang ph01 hop c6 chira duge chat
gy nghién bao gom cac thudc dap tng
dong thoi cac diéu kién sau day:

a) Chtra dugc chat gay nghién; hodc dugc
chat gay nghién phéi hop véi dugc chat
huéng than co hodc khong co tién chét
ding 1am thudc trong d6 ndng do, ham
lugng cua dugc chat giy nghién, dugc
chat huéng than, tién chat dung lam thude
déu nho hon hodc bang nong do, ham
luong quy dinh tai Phy luc IV, V va VI
keém theo Thong tu nay;

b) Chira cac dugc chét khac khong phai l1a
duoc chat gay nghién, dugc chat hudng
than, tién chat dung lam thudc.

6. Thudc dang ph01 hop c6 chira duge chat
hudng than bao gdm cac thudc dap tng
dong thoi cac didu kién sau day:

a) Chira duoc chat hudng than hodc duoc
chat hudng than phoi hop vai tién chat
dung lam thudc trong d6 nong do, ham




b) Chira cac dugc chat khac khong phai la
duge chat gdy nghién, dugc chat hudng
than, tién chat dung lam thudc.

7. Thudc va duge chét trong Danh muc
thuoc, dugc chat thuoc danh muc chat bi
cam su dung trong mot s6 nganh, linh vuyc:

Céc thude va duoc chat trong Danh muc
thude, duoc chit thuoc danh muc chit bi
cAm sir dung trong mot ) nganh, linh vuc
duge BO Y té cong bd theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 41 Nghi dinh s
54/2017/NB-CP ngay 08/05/2017 quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi
hanh Luat dugc (sau day goi tat 1a Nghi
dinh s6 54/2017/NDP-CP) va diém b khoan
15 Piéu 5 Nghi dinh sé 155/2018/NP-CP
sira d6i, b sung mot s6 quy dinh lién quan
dén diéu kién ddu tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nuéc ciia Bo Y té (sau
day goi tat 1a Nghi dinh s 155/2018/ND-
CP).

luong duoc chat huong than, tién chat
dung lam thudc déu nho hon hoic bing
né)ng do, ham luong quy dinh tai Phu luc
V va VI kém theo Thong tu nay;

b) Chira cac dugc chit khac khong phai 1a
duge chat gay nghién, duoc chat huéng
than, tién chat dung lam thudc.

7. Thuoc dang ph01 hop c6 chira tién chat
bao gém cac thudc dap tng dong thoi cac
diéu kién sau day:

a) Chira tién chat dung lam thudc, trong
d6 nong do, ham lugng tién chat dung lam
thudc nhoé hon hoac br:ing néng do, ham
luong quy dinh tai Phu luc VI kém theo
Thong tu nay;

b) Chtra cac dugc chét khac khong phai la
duoc chat gay nghién, duoc chat hudng
than, tién chat dung lam thudc.

8. Thudc va duogc chit trong Danh muc
thudc, duoc chat thugc danh muc chat bi
cam str dung trong mot s6 nganh, linh vyc:

Cac thubc va dugc chat trong Danh muc
thudc, duoc chat thuoc danh muc chat bi
cdm sir dung trong mot s6 nganh, Iinh vyc
dugc Bo Y té cong bd theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP

Chwong 11

BAO QUAN SAN XUAT, PHA CHE, CAP PHAT, SU DUNG, HUY, GIAO NHAN, VAN CHUYEN, BAO CAO

VE THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET




Dieu 4. Bio quan

1. Co s6 kham bénh, chita bénh, co sé cai
nghién bét budc, co s6 nghién ctru, dao tao
chuyén nganh y duoc, co s¢ ¢6 hoat dong
duoc khong vi myc dich thuwong mai khac
phai tuén thu yéu cau vé Thuc hanh tt bao
quan thudc, nguyén liéu lam thudc trong
do:

a) Thuoc gy nghién, thudc huéng than,
thudc tién chit, nguyén liéu lam thudc 1a
dugc chit gdy nghién, duoc chat hudng
than, tién chat dung lam thude phai duogc
bao quan tai kho, ta riéng c6 khéa chic
chin va khong duoc dé cing cac thude,
nguyén lidu 1am thudc khac. Néu khong co
kho, ta riéng, thudc gay nghién c6 thé dé
cung tu, gia, k¢ chung voi thudc huéng
than, thudc tién chét nhung phai sap xép
riéng biét cho timg loai thudc, c6 bién hiéu
16 rang de tranh nham 1an; Thubc hudng
than sap xép trong qudy, ti cla tram y té
cap xa, tram x4 phai c6 khoa chac chan va
¢6 phan cong ngudi quan 1y, cap phat, theo
ddi s6 sach;

b) Thudc dang phéi hop ¢ chira duoc chat
gay nghién, thudc dang phdi hop cé chia
dugc chat hudng than, thudc dang phdi
hop c6 chira tién chat phai dé khu vuc riéng
biét, khong duoc dé cung cac thude khac;

¢) Thudc phong xa phai dugc bao quan tai
kho, ti1 c6 khoa chac chan, dam bao an toan
blrc xa va an ninh, chong phoi nhiém birc

Dieu 4. Bio quan

I.Cosdkhém—bénh,—eh&a—bén-h,—e&séeai

ehuyen—nganh—yé%ee—se co hoat dong
dugc khong vi myc dich thuong mai khae

phai tuan thu yéu cau vé Thyuc hanh tét
bdao quan thuoc, nguyén li¢u lam thudc
trong do:

a) Thuoc gy nghién, thudc hudng than,
thudc tién chat, nguyén liéu lam thudc 1a
dugc chat gy nghién, duoc chat hudng
than, tién chat dung lam thude phai duoc
bao quén tai kho, ta riéng c6 khoa chac
chin va khong duoc dé cung cac thudce,
nguyén liéu lam thudc khac. Néu khong
c6 kho, tu riéng, thudc gay nghién 6 thé
dé cuing td, gia, k¢ chung véi thudc hudng
than, thudc tién chat nhung phai sap xép
riéng biét cho ting loai thudc, ¢ bién hiéu
10 rang dé tranh nharn 1an; Thube hudng
than sap xép trong quay, ti cua tram y té
cép x4, tram xa phai c6 khoa chic chan va
c6 phan cong ngudi quan ly, cap phat,
theo doi s6 sach;

b) Thudc dang phdi hop cé chira duoc chét
gay nghién, thudc dang phdi hop co chia
dugc chat huéng than, thudc dang phdi
hop ¢ chira tién chat phai dé khu vuc
riéng biét, khong duoc dé cung cac thude
khéc;

¢) Thudc phong xa phai dugc bao quan tai
kho, ti c6 khoa chac chan, dam bao an
toan birc xa va an ninh, chong phoi nhiém

Str dung thuat ngir “Co sé ¢6 hoat
dong dugc khong vi muyc dich
thuong mai” dé dung chung cho
cac dbi tuong, phu hop véi khoan
1 DPitu 5 Théng tu sb
31/2025/TT-BYT.




xa moi truong theo ding quy dinh cua
phép luat vé nang luong nguyén tu;

d) Thudc doc, nguyén lidu doc 1am thude
phai dé khu vuc riéng biét, khong dugc dé
cung cac thudc khac, phai sap xép gon
gang, tranh nham 1an, d& quan sat trong
khu vuc bao quan;

d) Thuoc gy nghién, thude huong than
thudc tién chat ¢ ta thude truc, ta thude cip
cuu phai duoc dé & mot ngan hodc 6 riéng,
khong dugc dé cung céac thuéc khéc va do
diéu dudng vién truc gitr, cap phat theo y
1énh. Tu thude truc, ta thudc cp ctru co
kho4 chic chin, sb lugng, ching loai thude
phai kiém soat dic biét dé tai ti thude truc,
ta thude cap ctru do ngudi ding dau co sé
quy dinh bang van ban. Khi d6i ca truc,
ngudi gitr thude cia ca truc trude phai ban
giao s6 lugng thude va so theo ddi thude
cho nguoi gitt thude cia ca truc sau. Khi
ban giao, nguodi giao va nguoi nhan phai
ky nhan day du trén so theo doi thude.

2. Nguoi quan 1y thude phai co trinh d6 dao
tao phu hop véi loai thudc, nguyén liéu
lam thudc phai kiém soat dac biét, cu thé
nhu sau:

a) D6i voi thude gdy nghién, nguyén liu
lam thudc 1a dugc chat gay nghién, nguoi
quan ly tai khoa dugc bénh vién phai c6
bang tot nghiép dai hoc nganh dugc tré 1én,
nguoi quan ly tai cac co s¢ khac quy dinh
tai khoan 2 Piéu 2 Thong tu nay phai co
bang tot nghiép trung cap nganh duoc trd
Ién;

blrc xa moi truong theo dung quy dinh ctua
phép luat vé nang luong nguyén tu;

d) Thubc doc, nguyén liéu doc 1am thude
phai dé khu vuc riéng biét, khong dugc dé
cing céac thube khac, phai sap xép gon
gang, tranh nham 13n, d& quan sat trong
khu vuc bao quan;

d) Thuoc gy nghién, thudc hudng than,
thuoc tién chéat ¢ tu thude truc, ta thude
cap ctru phai duoc dé & mot ngan hodc 6
riéng, khong dugce dé cung cac thuéc khéc
va do diéu dudng vién truc gii, cap phat
theo y 1énh. Tu thudc tryc, tu thudc cap
ctru ¢6 khoa chic chén, sb lugng, ching
loai thudc phai kiém soat dic biét dé tai ti
thude truc, ta thude cap ctru do ngudi
dung dau co so quy dinh bang vin ban.
Khi ddi ca truc, nguoi gitr thude cua ca
truc trude phai ban giao sb luong thude va
s0 theo ddi thude cho nguoi giit thude ciia
ca tryc sau. Khi ban giao, nguoi giao va
nguoi nhan phai ky nhan day di trén so
theo ddi thudc.

2. Ngudi quan 1y thude phai c¢é trinh do
dao tao phu hop véi loai thude, nguyén
liéu 1am thudc phai kiém soét dic biét, cu
thé nhu sau:

a) Dbi v6i thude gay nghién, nguyén lidu
lam thudc 1a dugc chat gay nghién, ngudi
quan ly tai khoa dugc bénh vién phai co
bang tot nghiép dai hoc nganh dugc tré
1én, nguoi quan 1y tai cac co s¢ khac quy
dinh tai khoan 2 Diéu 2 Thong tu nay phai
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b) Pbi véi thuée hudng than, thude tién
chat, nguyén liéu lam thubc 1a dugc chét
huéng than, tién chat dung lam thudc,
nguodi quan ly phai c6 bang tét nghiép
trung cap nganh dugc trd 1én.

Truong hop tram y t& cip x4, tram xa
khong c¢6 nhan sy dap ung quy dinh tai
khoan nay thi ngudi ding dau co so giao
nhiém vy bing vin ban cho ngudi co trinh
do tir y sy trd lén;

¢) Péi vai thudc phong xa, nguoi quan 1y
phai c¢6 bang tot nghiép trung cip nganh
dugc tré 1€n hodc bac sy, ky thuat vién,
diéu dudng vién, da qua dao tao vé an toan
btic xa va dugc nguoi ding dau co s giao
nhiém vu béng van ban.

c6 bang t6t nghiép trung cap nganh duogc
trd 1én;

b) DPéi véi thude hudng than, thude tién
chat, nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat
huéng than, tién chit dung lam thudc,
ngudi quan 1y phai c6 bang tét nghiép
trung cap nganh duoc trd 1én.

Truong hop tram y té cdp x4, tram x4
khong c6 nhan sy dap ung quy dinh tai
khoan nay thi nguoi dimg dau co s giao
nhiém vu bang vin ban cho ngudi co trinh
do tir y sy trd lén;

¢) Béi véi thude phong xa, ngudi quan 1y
phai c6 bang tot nghiép trung cap nganh
dugc tr¢ Ién hoac bac sy, ky thuat vién,
diéu dudng vién, dd qua dao tao vé an toan
buc xa va duoc ngudi dimg dau co so giao
nhiém vu bang vian ban.

Piéu 5. San xuit, pha ché

Viéc san xuat, pha ché cac thudc phai kiém
soat dic biét bao gdbm thude phong xa thuc
hién theo quy dinh tai Thong tu s
22/2011/TT-BYT ngay 10 thang 6 nam
2011 cua B truong Bo Y té quy dinh t6
chic va hoat dong cua khoa dugc bénh
vién.

Piéu 5. San xuit, pha ché

Khéng thay déi

Piéu 6. Cap phat, sir dung, hiy thuéc

1. Bdi véi co s¢ khdm bénh, chira bénh, trir
co so dieu tri nghién chat dang thuoc phién

Piéu 6. CAp phat, sir dung, hiry thudc

1. Khéng thay doi
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bang thudc thay thé: viéc cap phat, str dung
thuc hién theo quy dinh tai Thong tu sb
23/2011/TT-BYT ngay 10 thang 6 nam
2011 cua Bo trusng Bo Y té huéng dan sir
dung thuéc trong céc cosGy té co giuong
bénh (sau diy goi tit 1a Thong tu sb
23/2011/TT-BYT).

2. Dbi véi co s6 cai nghién bit budc, co s&
diéu tri nghién chat dang thudc phién bing
thudc thay thé: viéc cp phat, sir dung cac
thudc phai kiém soat dic biét dugc thyuc
hién nhu sau:

a) Khoa diéu trj, phong kham téng hop va
lap Phiéu linh thuoc gy nghién, thuoc
hudng than, thude tlen chat theo mau sb 1
kém theo Thong tu sé 23/2011/TT-BYT
cho khoa, phong minh;

b) B6 phan dugc cap phat thude cho céac
khoa diéu tri, phong kham theo Phiéu linh
thudc va phai theo ddi, ghi chép day du sd
lugng xuat, nhap, ton kho thudc gy
nghién, thuoc hudng than va thudc tién
chat vao s6 theo mau quy dinh tai Phy luc
V11 kém theo Thong tu nay;

¢) Tai cac khoa diéu tri, phong kham, sau
khi nhan thudc, nguol duge phan cong
nhiém vy phai ddi chiéu tén thudc, nong
do, ham lugng, han dung, sb luong thude
trudc luc tiém hodc phat, huéng dan st
dung va truc tiép cap phat cho ngudi bénh;

d) Thuoc gdy nghién, thude huong than va
thudc tién chat khong sir dung hét hodc do
nguoi bénh chuyen co s¢ hodc bi tr vong,
khoa diéu tri, phong kham phai lam gidy

2. Dbi v6i co so cai nghién bat bude, co
s& diéu tri nghién chét dang thude phién
bang thubc thay thé: viéc cip phat, sir
dung céc thube phai kiém soat dic biét
duoc thuc hién nhu sau:

a) Khoa diéu tri, phong kham téng hop va
lap Phiéu linh thuoc gy nghién, thuoc
hudng than, thudc tlen chat theo mau sé 1
kém theo Thong tu sé 23/2011/TT-BYT
cho khoa, phong minh;

b) B6 phan duoc cap phat thude cho cac
khoa diéu tri, phong kham theo Phiéu linh
thudc va phai theo doi, ghi chep day du sb
lugng xuat, nhap, ton kho thudc gy
nghién, thuoc hudng than va thudc tién
chat vao s6 theo mau quy dinh tai Phu lyc
VIII kém theo Thong tu nay;

¢) Tai cac khoa diéu tri, phong kham, sau
khi nhan thudc, nguoi duoc phan Cong
nhiém vy phai ddi chiéu tén thudc, nong
d6, ham luong, han dung, sé luong thude
trudc lic tiém hodc phat, huéng dan s
dung va truc tiép cap phat cho ngudi bénh;

d) Thuoc gdy nghién, thudc hudng than va
thudc tién chat khong st dung hét hoic do
nguoi bénh chuyen co s hodc bi tu vong,
khoa diéu tri, phong kham phai lam gidy
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tra lai b phan dugc. Trudng bd phan duoc
phai can cir didu kién cu thé dé quyét dinh
tai st dung hodc huy theo quy dinh va lap
bién ban luu tai co s&;

d) Truéng bd phan dugc hodc nguoi co
bang tot nghiép trung cap nganh duoc trd
1én dugc ngudi dimg dau co s¢ giao nhiém
vu bang vin ban ky duyét Phiéu linh thuoc
gdy nghién, thudc huéng than va thude tién
chat cua khoa diéu tri, phong kham;

e) Truong khoa diéu tri hoic phé khoa diéu
tr1 dugc trudng khoa giao nhiém vu b::ing
van ban, truong phong kham hoac phd
phong khdm dugc truéng phong kham
giao nhiém vy bang vin ban ky duyét
Phiéu linh thudc gay nghién, thudc hudng
than va thudc tién chat cho khoa, phong
minh.

tra lai b phan dugc. Trudéng bd phan
duoc phai cin ctr diéu kién cu thé dé quyét
dinh tai st dung hoac huy theo quy dinh
va lap bién ban luu tai co so;

d) Truéng bo phan dugc hodc nguoi cod
bang tot nghiép trung cip nganh duoc tré
1én duoc ngudi dimg dau co sé giao nhiém
vu bang vin ban ky duyét Phiéu linh thudc
gy nghién, thudc hudng than va thudc
tién chit cua khoa diéu tri, phong kham;

e) Truong khoa diéu tri hodc pho khoa
diéu tri duoc truong khoa giao nhiém vu
bang van ban, truong phong kham hodc
pho phong khdm duogc trudéng phong
kham giao nhiém vy bang vian ban ky
duyét Phiéu linh thudc gy nghién, thube
hudng than va thudc tién chat cho khoa,
phong minh.

3. Co s¢ kham bénh, chira bénh tu nhan, co
sO nghién ctru, kiém nghiém, co s¢ dao tao
chuyén nganh y, duoc, co s¢ cai nghién bat
budc, co sd diéu trj nghién chét dang thude
phién bang thudc thay thé, co s& c6 hoat
dong duoc khong vi muc dich thuong mai
khéc phai 1ap ho so dé nghi mua thudc theo
quy dinh tai Piéu 53 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP, khoan 23 Diéu 4 va
khoan 33 Piéu 5 Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP va giri dén S¢' Y té noi
co s¢ dat try s& hodc Cuc Quan y - Bo
Quéc phong dé xem xét, phé duyét theo
quy dinh tai Diéu 54 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP va khoan 34 Diéu 5 Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP trudc khi mua

Bai bo khoan 3

Quy dinh vé viéc mua ban thudc
phai kiém soat dac biét da duogc
quy dinh cu thé tai Diéu 34 Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP.
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cac thude gay nghién, thudc hudng than va
thudc tién chat.

4. Co s& kham bénh, chira bénh, co s& cai
nghién bét budc, co s nghién ctru, dao tao
chuyén nganh y dugc, co sé c6 hoat dong
dugc khong vi muyc dich thuong mai khéc
chi dugc huy thuoc gdy nghién, thude
huéng than, thude tién chat va nguyén liéu
1am thudc 1a dugc chat gay nghién, duoc
chat hudng than, tién chat ding lam thudc,
thudc phong xa sau khi co cong van cho
phép ctia S& Y té noi co so dit tru so theo
quy dinh tai Diéu 48 Nghi dinh s
54/2017/ND-CP.

ehuyeﬂ—ngaﬂh—yd&%ee—se co hoat dong
duoc khong vi muc dich thuong mai k-hae

542617AND-CGP thuc hién viée huy thude
phai kiém soét dic biét theo quy dinh tai
Diéu 36 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.
Truong hop co s¢ khong cd nguoi chiu
trach nhiém chuyén mén vé duogc, Hoi
d6ng huy thude phai ¢6 truong khoa dugc
hoic ngudi duoc ngudi dimg dau co s
giao nhiém vu.

- Viéc stra d6i nham dam bao phu
hop véi quy dinh vé& hay thudc
phai kiém soat dac biét tai Diéu
36 Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP (béi bo thii tuc hanh chinh phé
duyét viéc hay thuéc phai KSPB
cua co so).

- Dan lai diéu khoan tai Nghi dinh
54/2017/NB-CP tuong ung Véi
Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

Diéeu 7. Giao nhan, van chuyén

1. Yéu cau doi voi co s¢ va nguoi van
chuyén thudc, nguyén liéu lam thudc phai
kiém soat dac biét:

a) Co sO tham gia qua trinh giao, nhén
thudc phong xa phai co gidy phép tién hanh
cong viéc buc xa, pham vi vén chuyén
nguodn phong xa, nguoi giao, nguoi nhan,
nguoi van chuyén thudc phong xa phai c6
chirng chi an toan birc xa theo quy dinh cua
B6 Khoa hoc va Cong nghg;

Diéu 7. Giao nhén, vin chuyén
1. Khéng thay doi
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b) Ngudi vén chuyen thuoc gy nghién,
thudc hudng than, thude tién chat, nguyén
liéu 1am thudc 1a dugc chét gay nghién,
duogc chat hudng than, tién chat dung lam
thudc khi 1dm nhiém vu phai mang theo
van ban giao nhiém vu cua nguoi dimg dau
co sd, gidy to tiy than hop 18, hoa don ban
hang hoic phiéu xuét kho.

2. Yéu cau doi véi viée giao nhén, van
chuyén thuoc , nguyén li¢u lam thudc phai
kiem soat dac biét:

a) Khi tién hanh giao, nhan cac thuoc gy
nghién, thudc hudng than, thudc tién chat,
nguyén liéu lam thudc 1a duge chat giy
nghién, duogc chét huéng than, tién chat
dung 1am thudc phai 6 Bién ban giao nhan
theo mau quy dinh tai Phu luc IX kém theo
Thong tu nay;

b) Khi giao, nhan thudc, nguyén liéu lam
thubc phai kiém soat dic biét, nguoi giao,
ngudi nhan thudc phai tién hanh kiém tra
dbi chiéu tén thudc, tén nguyén liéu, nong
do, ham lugng, sb lugng, sb 16 san xuét,
han dung, chét lugng thude, nguyén li¢u
lam thudc vé mit cam quan; phai ky va ghi
0 ho tén vao chung tur Xuét kho, nhép kho;

c) Thuoc gy nghién, thudc huéng than,
thudc tién chat, nguyén liéu lam thudc 1a
duoc chat gay nghién, duoc chat huéng
than, tién chat dung lam thubc, trong qua
trinh van chuyén phai bao dam an ninh,
tranh that thoat.

2. Yéu cau doi véi viéc giao nhan, van
chuyén thudc , nguyén li€u lam thude phai
kiém soat dac biét:

a) Khéng thay doi.

b) Khi giao, nhan thude, nguyén li¢u lam
thudc phai kiém soét dic biét, ngudi giao,
nguoi nhan thudc phai tién hanh kiém tra
d6i chiéu tén thuoc tén nguyén liéu, nong
do, ham luong, sO lugng, s6 16 san xuét,
han dung, ehat—lweﬂg bao bi thube, nguyén
liéu 1am thudc vé mat cam quan; phai ky
va ghi 16 ho tén vao ching tir xuit kho,
nhép kho;

¢) Khéng thay doi.

d) Khéng thay doi.

Noi dung vuéng mac trén thuc té
do viéc kiém tra chat luong thudc
ngay khi giao nhan khoéng phu
hop do dé kiém tra chat lugng
thudc doi hoi phai mé bao bi thi
cdp ngay tai noi giao nhan c6
nguy co anh huong dén chat
lwong thube va nham Ian do diéu
kién bao quan khong dugc dam
bao.
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d) Trudng hop co sé ban 1é thudc nhan lai
thudc gay nghién, thudc hudng than, thube
tién chat khi ngudi bénh khong str dung hét
hodc tir vong thi phai 1ap Bién ban nhan lai
thudc thanh 02 ban theo mau quy dinh tai
Phu lyc XX ban hanh kém theo Thong tu
nay. Thudc nhan lai dugc biét trir tai khu
vuc bao dam an ninh chdng thit thoat va
ti€u huy theo dung quy dinh cta phép luat.

Piéu 8. B4o cao
1. Bao céo dinh ky:

a) Trude ngay 15 thang 01 hang nadm, co
s& khdm bénh, chira bénh, co s& nghién
ctru, kiém nghiém, co sd dao tao chuyén
nganh y, dugc, co sé cai nghién bat budc,
co s& diéu tri nghién chat dang thudc phién
bang thubc thay thé, co s¢ ¢ hoat dong
dugc khong vi muc dich thuong mai khac
lap béo c4o xuat, nhap, ton kho, sir dung
thudc gay nghién, thude huéng than, thudce
tién chat, thudc phong xa, thudc dang phdi
hop ¢6 chua tién chat theo mau bao céo
quy dinh tai Phu luc X kém theo Thong tu
nay va guri cac co quan sau:

- Cuc Quan y - B Quédc phong dbi véi
truong hop co sd thuoc Bo Quoc phong.

- S Y té noi co sé dit tru so ddi voi truong
hop co s& khong thugc truong hop trén.

b) Trude ngay 15 thang 02 hang nam: So
Y t€ bao cao tinh hinh st dung thuoc gay
nghién, thuoc hudng than, thuoc tién chat,

Diéu 8. Bao céo
1. Bao-cdo-dinhky:
a) Trude ngay 15 thang 01 hang nam, ee

phién-bang-thubethay-thé, co s cd hoat
dong dugc khéng vi muc dich thuong mai
khée 1ap bao cao xuat, nhap, ton kho, st
dung thudc gay nghién, thudc hudng than,
thudc tién chat, thubc phong xa, thudc
dang phdi hop c6 chira tién chat theo mau
bao cao quy dinh tai Phu luc 1X kém theo
Thong tu nay va guri cac co quan sau:

a) Cuc Quan y - B6 Quéc phong
d6i vé6i truong hop co s thugc pham vi
quan ly cua Bo Québc phong.

b) Cuc Y té - B6 Cong an dbi voi
truong hop co sé thudéc pham vi quan ly
cua B6 Cong an.

- Str dung cum tir co s¢ cd hoat
dong dugc khéng vi muc dich
thuong mai thay cho céc co s¢ cu
thé dé tranh bj sot.

- B6 sung co quan tiép nhan bao
céo 1a Cuc Y té - Bo Cong an cho
phu hop véi chu truong ctia Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP Vvé viéc
phan cap quan 1y nha nudc cho
cac co quan quan |y cap trén truc
tiép (twong tw chirc nang quan ly
cia Cuc Quan y — Bd Qudc
phong).
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thudc phong xa, thudc dang phdi hop cé
chra tién chat hang nim cua céac co sd trén
dia ban minh, trir cac co s thuoc Bo Qudc
phong; Cuc Quan y - B6 Qudc phong béo
cdo tinh hinh st dung thudc gay nghién,
thudc hudng than, thudc tién chat, thudc
phong xa, thudc dang phéi hop cd chira
tién chit hang ndm ctia cac co s¢ cua nganh
minh vé Bo Y té theo mau béo céo quy
dinh tai Phu luc X1 kem theo Thong tu nay.

2. B4o cdo dot xuat:

Trong thoi han 48 (bén muoi tam) gid, ké
tir khi phat hién nham 13n, that thoat thubc
phong xa, thuc gay nghién, thudc hudng
than, thudc tién chat, thudc dang phdi hop
c6 chtra tién chat va nguyén liéu 1am thuéc
1a duoc chat gay nghién, dugc chat hudéng
than, tién chat dung lam thuéc, co s khdm
bénh, chita bénh, co s cai nghién bat
budc, co so nghién ctu, dao tao chuyén
nganh y dugc, co sé ¢6 hoat dong dugc
khong vi muc dich thuwong mai khac lap
bdo céo bang vin ban va gui vé Bo Y té
theo mau bao céo quy dinh tai Phu luc XI|
kém theo Thong tu nay.

3. Bao c4o quy dinh tai khoan 1, 2 Diéu
nay phai duoc thuc hién truc tuyén khi Bo
Y té trién khai phan mém, dit liéu quan ly
chung trén toan qudc.

¢) Co quan chuyén mén V& y té
thuoc Uy ban nhan dan cap tinh noi co s&
dit tru s¢ chinh d6i voi truong hop co sé
khong thudc diém a va b khoan nay.

2. Truéc ngay 15 thang 02 hang
nim, Cuc Quan y - B6 Québc phong, Cuc
Y té - Bo Cong an lap bao céo nam vé tinh
hinh st dung thudc gay nghién, thudc
huéng than, thudc tién chét, thuc phong
xa, thudc dang phéi hop c6 chua tién chat
Cua cac co so thuoc pham vi quan 1y, Co
quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cap tinh bao cdo nam vé tinh
hinh st dung thudc gay nghién, thudc
hudng than, thudc tién chat, thuéc phong
xa, thudc dang phéi hop c6 chua tién chat
cua cac co so trén dia ban (trir cac co so
thuoc pham vi quan ly cua Bo Québc
phong, Bo Cong an) vé Bo Y té theo mau
bao cdo quy dinh tai Phu luc XI kém theo
Thong tu nay.

3. Bdo cao dot xuat: Trong thoi
han 48 (bdn muoi tam) gio, ké tir khi phét
hién nham I4n, that thoat thuc phong xa,
thuéc gay nghién, thudc hudng than,
thudc tién chat, thuéc dang phdi hop co
chua tién chat va nguyén liéu lam thudce 1a
dugc chat gay nghién, dugc chat hudng
than, tién chat dung lam thudc, eo—sé

A ~ A A
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chuyénnganh-y-duee; co so cd hoat dong
duogc khéng vi muc dich thuong mai khae
lap b&o c&o bang vin ban va gui vé co
quan tuong (tng quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay theo mau bao céo quy dinh tai Phy luc
XII kém theo Thong tu nay.

4. Bao c4o quy dinh tai khoan 1, 2, 3 Diéu
nay phai dugc thuc hién truc tuyén khi
Cuc Quan y - B4 Quéc phong, Cuc Y té -
Bo Cong an, Co quan chuyén mon vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cap tinh va Bo Y
té trien khai phan mém tiép nhan bao céo.

Chwong 111

CUNG CAP THUOC PHONG XA

Piéu 9. Cung cip thudc phéng xa

Co s¢ kham bénh, chita bénh da dugc phép
san xudt, pha ché dugc cung cdp thudc
phong xa cho co s¢ kham bénh, chita bénh
khac khi dap Gmg cac yéu cau sau day:

1. S6 lugng thude san xuét, pha ché phuc
vu cho cong tac diéu tri tai co s& nhiéu hon
nhu cau sur dung thyec te.

2. Puge SO Y té noi dat dia diém co sﬁ’
kham bénh, chita bénh cung cap thudc
phong xa dong y bang van ban.

Diéu 9.

Khéng thay doi
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Piéu 10. Ho so' dé nghi cung cip thudc
phong xa

1. Pon dé nghi cung cdp thudc phong xa
cua co s& kham bénh, chita bénh theo mau
don quy dinh tai Phu luc XIII kém theo
Thong tu nay.

2. B4o céo viéc san xuét, pha ché, st dung
thudc phong xa dé nghi cung cép tai co sO
kham bénh, chita bénh san xuét, pha ché,
trong d6 néu cu thé cac thong tin v€ cong
sudt may, kha niang san xuat, s luong
thudc san xuit, sb lugng bénh nhan st
dung, s6 luong thudc da san xuat nhung
khong st dung c6 dong ddu xac nhan cua
co s dé nghi theo miu bao cdo quy dinh
tai Phu luc XIV kém theo Thong tu nay.

Piéu 10.

Khéng thay doi

Djéu 11. Trinh ty, thi tuc cho phép cung
cap thuoc phong xa

1. Co s kham bénh, chira bénh cung cip
thubc phong xa ndp 01 b hd so tryc tiép
hodc qua buu dién hodc truc tuyen (ap
dung do6i vo1 truong hop co quan tiép nhan
hd so trién khai phan mém quan 1y truc
tuyén ddi voi thi tuc hanh chinh nay) vé
S& Y té noi co so dat dia diém.

2. Sau khi nhan duoc ho so, S6' Y té noi dat
dia diém co s& kham bénh, chita bénh cung
cap thudc phong xa tra cho co so dé nghi
Phiéu tiép nhan hd so theo mau phiéu quy
dinh tai Phu luc XV kém theo Thong tu
nay.

Diéu 11.

Khéng thay doi
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3. Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so, truong hop
khéng c6 yéu cau stra doi, bd sung hd so,
S6' Y € noi dat dia diém co s¢ kham bénh,
chita bénh cung cap thude phong xa c6 van
ban chap thuan viéc cung cap thudc cia co
sO; treong hop c6 yéu cau sira d6i, b sung
hd so, S¢'Y té noi dit dia diém co s& kham
bénh, chira bénh cung cép thudc phong xa
¢6 van ban giri co s¢ dé nghi, trong d6 néu
cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra ddi, bd
sung.

4. Sau khi co s6 nop hd so stra doi, bd sung,
S¢'Y té noi dat dia diém co so kham bénh,
chira bénh cung cap thude _phong xa tra cho
co so Phiéu tlep nhan ho so stra d6i, bd
sung theo mau phleu quy dinh tai Phu luc
XV kém theo Thong tu nay.

a) Truong hop hd so sta d6i, bd sung
khong dap ng yéu cau, S Y té noi dit dia
diém co s& kham bénh, chita bénh cung
cap thudc phong xa c6 van ban thong bao
cho co so theo quy dinh tai khoan 3 Piéu
nay;,

b) Truong hop khong c6 yéu cau sira doi,
bd sung dbi voi ho so stra d6i, bo sung, SO
Y té noi dit dia dlem co s& kham bénh,
chira bénh cung cap thudc phong xa c6 van
ban chép thuan viéc cung cap thudc ciia co
s& theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

5. Trong thoi han 60 ngay, ké tir
ngay co quan t1ep nhan ho so ¢6 vin ban
thong bao stra d6i, bd sung, co sO dé nghi
phai ndp hd so stra d6i, bd sung theo yéu
cau. Sau thoi han trén, co s& khong stra ddi,
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bcf) sung hodc sau 90 ngay ké tir ngay nop
ho so lan ddu ma ho so bd sung khong dap
ung yéu cau thi ho so da ndp khdng con gia
tri.

Chuong IV

HO SO, SO SACH VA LUU GIU CHUNG TU, TAI LIEU CO LIEN QUAN VE THUOC, NGUYEN LIEU LAM
THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

Diéu 12. Ho so, s6 sach dbi véi co sé san | Dicu 12.
Xuét
Khéng thay déi
1. Co so san xuét thudc gay nghién, thude
huéng than, thudc tién chat, nguyén liéu
lam thudc 13 dugc chét gay nghién, dugc
chat hudng than, tién chét dung lam thudc
phai 1ap va ghi chép diy du cac loai sé theo
doi sau day:

a) So theo ddi pha ché, san xuat thudc giy
nghién, thudc hudng than, thudc tién chat
theo miu so quy dinh tai Phu lyc XVI kém
theo Thong tu nay;

b) S6 theo dbi xuét, nhap, ton kho thudc
gay nghién, thuéc hudng than, thude tién
chat, nguyén liéu lam thudc 1a dugc chét
gay nghién, dugc chit hudng than, tién
chat dung lam thudc theo mau s6 quy dinh
tai Phy luc VIII kem theo Thong tu nay;

¢) Phiéu xuat kho thudc gay nghién, thude
huéng than, thudc tién chat, nguyén liéu
lam thudc 13 dugc chat gay nghién, dugc
chat hudng than, tién chat dung lam thude
theo mau phiéu quy dinh tai Phu luc XVII
kém theo Thong tu nay;
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d) Cac chung tu lién quan dén viéc mua
ban thuoc gy nghién, thudc huéng than,
thudc tién chat, nguyén liéu 1am thudc 1a
duogc chat gy nghién, duoc cht hudng
than, tién chat dung lam thudc.

2. Co s san xuat thudc dang phédi hop c6
chtra dugc chit gay nghién, thude dang
ph01 hop c6 chtra duoc chat hudng than,
thudc dang phdi hop c6 chua tién chat,
thude doc, nguyén liéu doc lam thudc,
thude va duogc chat trong Danh muc thudc,
duoc chét thudc danh muc chét bi cAm sir
dung trong mot s6 nganh, linh vuc phai ghi
chép day du cac loai s6 theo ddi sau dy:

a) SO theo doi xuat, nhap, ton kho thudc
theo mau s6 quy dinh tai Phu luc XVIII
kém theo Thong tu nay;

b) Phiéu xuit kho nguyén liéu 1am thudc 1a
duoc chat gdy nghién, duoc chat hudng
than, tién chat dung lam thudc theo mau
phleu quy dinh tai Phu luc XVII kém theo
Thong tu nay;

¢) Céc chimg tir lién quan dén viéc mua
ban nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat gay
nghién, dugc chat huéng than, tién chat
dung lam thude, thudc dang ph01 hop c6
chira dugc chit giy nghién, thudc dang
phdi hop ¢ chita dugc chat hudng than,
thudc dang phdi hop co chira tién cht,
thudc doc, nguyén liéu doc lam thudc,
thudc va dugc chét trong Danh myc thuoc
duoc chét thudc danh muc chét bi cAm st
dung trong mdt ) nganh, linh vuc.
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3. Co sd san giuét thudc phong xa phai lap
va ghi chép day du cac loai so theo doi sau
day:

a) SO theo ddi pha cllé, san xudt thube
phong xa theo theo mau s6 quy dinh tai
Phu lyc XIX kém theo Thong tu nay;

b) Sé theo doi xyét,qnhép, tdn kho thudc
phong xa theo mau s6 quy dinh tai Phu luc
VIII kém theo Thong tu nay;

c) Phiéu xuat kho thudc phong xa theo mau
s0 quy dinh tai Phu lyc XVII kém theo
Thong tu nay;

d) Cac ching tir lién quan dén viéc mua
ban thuoc phéng xa.

Piéu 13. HO so sb sach doi véi co sé xuat
khau, nhap khau

1. Co so xuat khau, nhap khau thubc gay
nghién, thudc hudng than, thudc tién chat,
nguyén liéu lam thudc 1a dwoc chit gay
nghién, dugc chit huong than, tién chat
dung 1am thubc phai 1ap va ghi chép day
du cac loai hd so, sd sach theo ddi sau day:

a) S6 theo ddi xuat, nhap, ton kho thudc
gay nghién, thuéc hudng than, thude tién
chat, nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat
gay nghién, dugc chiat hudng than, tién
chat ding 1am thudc theo mau sb quy dinh
tai Phy luc VIII kém theo Thong tu nay;

Piéu 13.

Khéng thay doi
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b) Phiéu xuat kho thudc gay nghién, thudc
huéng than, thudc tién chat theo mau phiéu
quy dinh tai Phu luc XVI1I kem theo Théng
tu nay;

¢) Cac ching tir lién quan dén viéc xuat
khau, nhap khau, mua ban thuoc gay
nghién, thuoc hudng than, thuoc tién chat.

2. Co s& xuat khau, nhap khau thuéc dang
phdi hop cé chira dugc chat gay nghién,
thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat
huéng than, thudc dang phéi hop c6 chira
tién chat, thudc doc, nguyén liéu doc lam
thudc, thude va dugc chét trong Danh muyc
thudc, duoc chat thuoc danh muc chat bi
cam st dung trong mot s6 nganh, linh vuc
khi theo d&i bang hd so, sd sach phai lap
va ghi chép day du cac ho so sau day:

a) So theo dBi xuat, nhap, ton kho thudc
dang phdi hop c6 chira dugc chat gay
nghién, thudc dang phéi hop c6 chira dugc
chat hudng than, thudc dang phdi hop ¢
chtra tién chat, thude doc, nguyén ligu doc
lam thubc, thude va duoc chit trong Danh
muc thudc, dugc chat thuoc danh muc chét
bi cAm sir dung trong mot s6 nganh, linh
vuc theo mau so quy dinh tai Phu luc
XVII kem theo Thong tu nay;

b) Ching tir lién quan dén viéc xuat khau,
nhap khau, mua béan thuéc dang phéi hop
c6 chira duoc chét gay nghién, thudc dang
phdi hop c6 chira duoc chat hudng than,
thudc dang phdi hop cé chta tién chat,
thudc doc, nguyén liéu doc lam thudc,
thudc va dugc chat trong Danh muc thudc,
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duoc chat thuoc danh muc chat bi cam six
dung trong mét so nganh, linh vuc.

3. Co s& xuat khau, nhap khau thuéc phong
xa phai lap va ghi chép ddy du cac hd so
sau day:

a) SO theo d6i xuét, nhp, ton kho thude
phdng xa thuc hién theo mau s6 quy dinh
tai Phu luc VIII kem theo Thong tu nay;

b) Phiéu xuét kho thuoc phéng xa theo mau
phiéu quy dinh tai Phy luc XVII kem theo
Thong tu nay;

c) Céc chung tir lién quan dén viéc xuat
khau, nhap khau, mua ban thuoc phéng xa.

10

Diéu 14. H6 so s6 sach d6i véi co sé ban
bubn

1. Co s6 ban budn thude giy nghién, thude
hudng than, thuoc tién chat phai lap va ghi
chép day du céc ho so sau day:

a) SO theo ddi xuat, nhap, ton kho thuéc
gdy nghién, thuoc huéng than, thudc tién
chat theo miu s6 quy dinh tai Phy luc VIII
kém theo Thong tu nay;

b) Phiéu xuit kho thuoc gdy nghién, thudc
hudng than, thudc tién chat theo mau phiéu
quy dinh tai Phy luc XVII kém theo Thong
tu nay;

Diéu 14. Ho so so sach dbi véi co sé ban
budn, co s& to chirc chuoi nha thuoe

1. Co s& ban budn, co so to chirc chudi
nha thudc c6 kinh doanh thuoc gy
nghién, thuc hudng than, thudc tién chat
phai 1ap va ghi chép day du cac ho so sau
day:

a) SO theo ddi xudt, nhap, t6n kho thuoc
gdy nghién, thuoc huéng than, thudc tién
chat theo mau s6 quy dinh tai Phy luc VIII
kem theo Thong tu nay;

b) Phiéu xuat kho thuoc gay nghién, thuoc
huéng than, thudc tién chat theo mau
phleu quy dinh tai Phu luc XVII kém theo
Thong tu nay;

B6 sung thém loai hinh co s¢
kinh doanh méi 1a co s& t6 chic
chudi nha thudc theo quy dinh tai
diém b khoan 12 Diéu 1 Luat sb
44 (Luat stra d6i, bd sung mot sb
diéu cua Luat Duoc)
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¢) Cac chung tir lién quan dén viéc mua
ban thuoc gy nghién, thudc huéng than,
thudc tién chat.

2. Co s6 ban budn thude dang ph01 hop ¢co
chtra dugc chit gay nghién, thude dang
phdi hop ¢ chira duoc chit hudng than,
thudc dang phdi hop c6 chua tién chat,
thuc doc, nguyén liéu doc lam thudc,
thudc va duogc chét trong Danh muc thuoc
duoc chit thuoc danh muc chét bi cAm st
dung trong mot sb nganh, linh vuc khi theo
ddi bang ho so s6 sach phai 1ap va ghi chép
day du cac hd so sau day:

a) Sb theo ddi xut, nhap, tdn kho thudc
dang phdi hop c6 chira duwoc chat giy
nghién, thube dang phéi hop c6 chtra dugc
chat hudéng than, thuéc dang phdi hop co
chira tién chét, thube doc, nguyén li¢u doc
lam thude, thude va dugc chét trong Danh
muc thude, duoc chét thude danh muc chét
bi cam st dung trong mot ) nganh, linh
vuc theo mau sb quy dinh tai Phu luc
XVII kem theo Thong tu nay;

b) Chung tir lién quan dén viéc mua ban
thudc dang phéi hop ¢o chtra duge chat
gdy nghién, thude dang ph01 hop c6 chira
dugc chét hudng than, thudc dang phdi
hop c6 chura tién chit, thude doc, nguyén
liéu doc lam thude, thubc va duge chat
trong Danh muc thube, dugc chit thude
danh muc chét bj cAm st dung trong mat
) nganh, linh vuec.

¢) Cac ching tr lién quan dén viéc mua
ban thuoc gay nghién, thudc hudng than,
thudc tién chat.

2. Co s& ban budn, co so t6 chiic chudi
nha thude ¢ kinh doanh thube dang ph01
hop c6 chira dugc chat gay nghién, thudc
dang phdi hop c6 chira duoc chit hudng
than, thudc dang phéi hop cé chira tién
chit, thudc doc, nguyén liéu doc lam
thudc, thudc va dugc chat trong Danh muc
thude, duoce chét thuoc danh muc chit bi
cAm st dung trong mot s6 nganh, linh vuc
khi theo ddi bang hd so s6 sach phai lap
va ghi chép day du cac ho so sau day:

a) SO theo ddi xuat, nhap, ton kho thudc
dang phdi hop co chtra dugc chat gay
nghién, thube dang ph01 hop c6 chtra dugc
chat hudng than, thudc dang phdi hop c6
chira tién chat, thube doc, nguyén li¢u doc
lam thudc, thude va duge chit trong Danh
muc thudc, dugc chat thuoc danh muc
chat bi cAm sir dung trong mot s6 nganh,
linh vuc theo mau s6 quy dinh tai Phu luc
XVIII kém theo Thong tu nay;

b) Chung tir lién quan dén viéc mua ban
thudc dang phéi hop c6 chira duoc chat
gdy nghién, thudc dang ph01 hop c6 chura
dugc chat hudng than, thudc dang phdi
hop c6 chira tién chét, thude doc, nguyén
liéu doc 1am thude, thude va duogc chét
trong Danh muc thude, duge chit thude
danh muc chét bj cAm st dung trong mét
s6 nganh, linh vuc.

3. Co s& ban buédn, co sd to chirc chudi
nha thuoc c6 kinh doanh thudc phong xa
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3. Co s& ban budn thude phong xa phai lap
va ghi chép day du cac loai s6 theo doi sau
day:

a) S6 theo ddi xuit, nhép, ~t(k)n vkho thubc
phong xa thuc hién theo mau s6 quy dinh
tai Phu luc VIII kém theo Thong tu nay;

b) Phiéu xuét kho thudc phong xa theo mau
s0 quy dinh tai Phu luc XVII kém theo
Thong tu nay;

c) Céc chung tur lién quan dén viéc mua
ban thuoc phong xa.

phai 1ap va ghi chép day du cac loai s6
theo doi sau day:

a) SO theo déi xudt, nhap, ton kho thude
phong xa thyc hién theo mau s6 quy dinh
tai Phu luc VIII kém theo Thong tu nay;

b)~Phi§u xuat kho thudc phong xa theo
mau s0 quy dinh tai Phu luc XVII kém
theo Thong tu nay;

c¢) Cac chung tur lién quan dén viéc mua
ban thuoc phong xa.

11

Diéu 15. Ho so s6 sach ddi véi co sé ban
1é

1. Nha thubc ban 1¢ thuoc gy nghién,
thubc hudng than, thude tién chat phai lap
va ghi chép day du cac loai ho so sau day:

a) SO theo ddi xuét, nhp, ton kho thudc
gdy nghién, thuoc huéng than, thudc tién
chat theo miu s6 quy dinh tai Phy luc VIII
kem theo Thong tu nay;

b) Phiéu xuét kho thuoc gay nghién, thudc
hudng than, thudc tién chat cia noi cung
cap thudc;

¢) Pon thubc giy nghién, thudc hudng
than luu tai co so sau khi ban;

d) Bién ban nhén lai thuoc gy nghién,
thudc hudng than, thude tién chat theo mau

Diéu 15. Ho so so sach dbi véi co sé ban
1é

1. Nha—thuée Co so ban 1¢ thudc giy
nghién, thude hudng than, thudc tién chat
phai 1ap va ghi chép day du cac loai ho so
sau day:

a) S6 theo ddi xuit, nhép, tdn kho thude
gy nghién, thudc hudng than, thude tién
chét theo mau sd quy dinh tai Phu luc VIII
keém theo Thong tu nay;

b) Phiéu xuat kho thuoc gay nghién, thudc
huéng than, thudc tién chét cua noi cung
cap thudc;

¢) Pon thudc giy nghién, thuéc hudéng
than luu tai co s& sau khi ban;

d) Bién ban nhan lai thudc _gdy nghién,
thudc huéng than, thudc tién chit theo

biéu chinh cum tir “nha thudc”
thanh “co s& ban 1¢” dé phu hop
Vvé6i quyén cia co sé ban 1é thube
(khdng chi nha thuc ma cac co
so ban lé thude néu dap ung quy
dinh vé diéu kién kinh doanh
thube gy nghién, thubc hudng
than, thubc tién chat thi duoc
kinh doanh cac nhom thudc nay
néu thudc thuéc Danh muc thude
thiét yéu).
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bién ban quy dinh tai Phu luc XX kém theo
Thong tu nay;

d) S6 theo ddi thong tin chi tiét khach hang
theo mau s6 quy dinh tai Phu luc XXI kém
theo Thong tu nay.

2. Co so ban 1é thubc dang ph01 hop co
chira dugc chit giy nghién, thudc dang
phéi hop c6 chira dugc chit hudéng than,
thudc dang phéi hop c6 chira tién chét phai
1ap va ghi chép day du So theo doi thong
tin chi tiét khach hang theo miu s6 quy
dinh tai Phy luc XXI kém theo Thong tu
nay.

mau bién ban quy dinh tai Phu lyc XX
keém theo Thong tu nay;

d) SO theo ddi thong tin chi tiét khach
hang theo mau s6 quy dinh tai Phu luc
XXI kém theo Thong tu nay.

2. Co s6 ban 1¢ thudc dang phdi ‘hop co
chira duoc chat giy nghién, thude dang
phéi hop c6 chira duoc chat hudng than,
thudc dang phdi hop co chira tién chét
phai lap va ghi chép dy du So theo dai
thong tin chi tiét khach hang theo mau s6
quy dinh tai Phu luc XXI kém theo Thong
tu nay.

Piéu 16. H6 so s sach ddi véi co so kinh
doanh dich vu bio quan thudc, kinh
doanh dich vu thir thudc trén IAm sang,
kinh doanh dich vu thir twong duwong
sinh hoc cua thudc, kinh doanh dich vu
kiém nghiém

1. Thuoc gay nghién, thuéc huéng than,
thudc tién chat, nguyén liéu lam thudc 1a
dugc chat gy nghién, duoc chat hudng
than, tién chat dung lam thudc: phai 1ap va
ghi chép day dii cac loai hd s0, s6 sach theo
doi sau day:

a) S6 theo ddi xut, nhap, tdn kho thudc
giy nghién, thuéc huéng than, thude tién
chat, nguyén liéu lam thudc 1a dugc chét
gy nghién, dugc chat hudng than, tién
chat dung lam thudc theo miu s quy dinh
tai Phu luc VIII kém theo Thong tu nay;

Diéu 16.

Khéng thay déi
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b) Phiéu xuét kho thudc gy nghién, thudc
huéng than, thudc tién chat theo mau phiéu
quy dinh tai Phu luc XVII kém theo Thong
tu nay.

2. Thubc dang phdi hop c6 chira duoc chit
gdy nghién, thudc dang phéi hop c6 chura
dugc chat hudng than, thuéc dang phdi
hop c6 chira tién chét; thude doc, nguyén
liéu doc 1am thudce, thude, duoc chit trong
Danh muc thude, dugc chét thudc danh
muc chit bi cAm st dung trong mot sd
nganh, linh vyc phai 1ap va ghi chép day
du s6 theo doi xuét, nhap, ton kho thudc
theo mau s6 quy dinh tai Phu luc XVIII
kém theo Thong tu nay.

3. Thubc phong xa phai 1ap va ghi chép day
du s6 theo ddi xuat, nhap, ton kho theo
mau sd quy dinh tai Phu luc VIII kem theo
Thong tu nay

12

Piéu 17. HO so sd sich ddi voi co so
kham bénh, chira bénh, co’ sé cai nghién
bit budc, co sé' nghién ciu, dao tao
chuyén nganh y dwge, co sé c6 hoat
dong dwge khong vi muc dich thuwong
mai khac

1. Céac co s¢ nghién ctru, dao tao chuyén
nganh y dugc, co s¢ c¢6 hoat dong duoc
khong vi muc dich thuong mai khac va cac
co s kham bénh, chita bénh, trir co s& diéu
tri nghién chat dang thudc phién bang
thudc thay thé, phai lap va ghi chép day du
cac loai s6 theo ddi sau day:

a) S6 pha ché thuoc gy nghién, thudc
huéng than, thudc tién chat, thuc phong

Piéu 17. Ho so s0 sach doi voi co s&

] 9 .
chuvén neganh v duge, co so ¢o hoat
dong dugc khong vi muc dich thuwong
mai khae

1. Céac co so nghien ctu. dao tao chuven

neanh-y-duoeeo-s6¢ ¢o hoat dong duoc
khong vi muc dich thuong mai khae—va

eteco-sokham-bénhehttabenh, trir co s¢
diéu tri nghién chat dang thudc phién bang
thudc thay thé, co so cai nghién, phai lap
va ghi chép day du cac loai s6 theo doi sau
day:
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xa theo mau so quy dinh tai Phu luc XVI
va Phu luc XIX kém theo Thong tu nay;

b) SO theo ddi xuét, nhap, tdn kho thudc
gy nghién, thuéc hudng than, thube tién
chat, nguyén liéu lam thude 1a duogc chat
gdy nghién, dugc chit hudng than, tién
chat dung 1am thudc, thudc phong xa theo
mau sb quy dinh tai Phy luc VIII kem theo
Thong tu nay.

2. Co s0 cai nghién bét budc, co sé diéu tri
nghién chat dang thudc phién bang thudc
thay thé phai 1ap va ghi chép day du sd
sach dugc quy dinh tai diém b khoan 1 cia
Diéu nay.

a) S6 pha ché thudc gdy nghién, thudc
huéng than, thudc tién chét, thuéc phong
xa theo mau sb quy dinh tai Phu luc XVI
va Phu luc XIX kém theo Thong tu nay;

b) S6 theo ddi xuét, nhap, tdn kho thube
gy nghién, thudc hudng than, thude tién
chit, nguyén li¢u lam thude 1a duge chat
gy nghién, dugc chit hudng than, tién
chat dung lam thudc, thudc phong xa theo
mau s6 quy dinh tai Phy luc VIII kém theo
Thong tu nay.

2. Co s¢ cai nghién bat-bude, co s¢ diéu
tri nghién chat dang thudc phién bang
thudc thay thé phai lap va ghi chép day du
s6 sach dugc quy dinh tai diém b khoan 1
ctia Diéu nay.
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Diéu 18. Luu giir ho so, s6 sach

1. Co so kinh doanh dugc, co s& kham
bénh, chita bénh, co s& cai nghién bét
budc, co sd diéu trj nghién chét dang thude
phién bang thudc thay thé, co sé nghién
ctru, dao tao chuyén nganh y dugc, co sé
c6 hoat dong duoc khong vi muc dich
thuong mai khac c6 céc hoat dong lién
quan dén thudc, nguyén liéu lam thudc
phai kiém soat dic biét phai luu giit ching
tir, tai liéu lién quan dén thudc, nguyén liéu
lam thudc phai kiém soat dic biét dudi
dang ho so, s6 sach hodc phan mém theo
ddi trong thoi gian it nhat hai (02) nam ké
tir ngay thudc, nguyén liéu lam thudc hét
han dung. Pon thubc giy nghién, don
thudc hudng than luu giit theo quy dinh tai

Piéu 18. Luu giir ho so, s6 sach

1. Co s& kinh doanh duoc, ee—sé—kham

co sO co hoat dong dugc khong vi muyc
dich thuong mai khae-c6 cac hoat dong
lién quan dén thubc, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dic biét phai luu gt
chung tir, tai lidu lién quan dén thudc,
nguyén liéu lam thude phai kiém soét dic
biét duoi dang hd so, s6 sach hoic phan
mém theo ddi &eﬂg—thm—gk&n—}t—nha{—ha*
6929—&&m—ke—tu—ngay—thaec—n-gﬂyeﬂ—heﬁ

lam-thude hét-han-ding. Thoi han luu trir
thyc hién theo quy dinh tai Thong tu sb
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Thong tu sb 05/2016/TT-BYT ngay 29
thang 02 nim 2016 ctia B truong By Y té
quy dinh vé ké don thudc trong diéu tri
ngoai tru.

2. Hét thoi han luu trit trén, ngudi ding
dau co so lap hoi dong de huy, 1ap bién ban
huy va luu ho so tai co so.

33/2025/TT-BYT ngay 01 thang 7 nam
2025 cia Bo truong B Y té quy dinh thoi
han luu trit hd so, tai liéu nganh y té. Pon
thudc gay nghién, don thudc huéng than
lwu giit theo quy dinh tai Thong tu sd

0512016/ F-BYFngay29-thang 02-nam
2016—-26/2025/TT-BYT ngay 30 thang 6
nam 2025 cua Bg truong BO Y té quy dinh
vé k&éeﬂ—thaeetreﬂg—dieu—m—ngeai—mk
don thudc va viéc ké don thude héa duoc,
sinh pham trong diéu tri ngoai tri tai co s
kham bénh, chtra bénh

2. Hét thoi han luu trit trén, ngudi ding
dau co so 1ap hoi dong de huy, 1ap bién
ban hiy va luu ho so tai co so.

Chuong V

PIEU KHOAN THI HANH
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Piéu 19. Hiéu e thi hanh

1. Thong tu ndy c6 hiéu lyc thi hanh ké tir
ngay 01 thang 7 nam 2017.

2. Thong tu sb 19/2014/TT-BYT ngay 02
thang 6 nim 2014 cta B truong Bo Y té
quy dinh quan ly thudc gay nghién, thude
hudng than va tién chat dung lam thudc hét
hiéu luc ké tir ngay Thong tu nay cé hiéu
Iurc thi hanh.

Piéu 19. Hiéu e thi hanh

1. Thong tu nay c6 hi¢u luc thi hanh

ké tir ngay ..... thang nam
2026, tru truong hop quy dinh tai
khoan 2 Piéu nay.

2. Quy dinh tai khoan 1 Piéu 3 c6
hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01
thang 6 nam 2026.

3. Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay
10/05/2017 cua Bo truong Bo Y té quy
dinh chi tiét mot sb diéu cua Luat Dugc
va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phi vé

......
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thudc va nguyén liéu 1am thudc phai
kiém soat dac biét, Thong tu sb
27/12024/TT-BYT ngay 01 thang 11
nim 2024 cua B truong Bo Y té sta
d6i, bo sung mot s6 diéu ciia Thong
tu s6 20/2017/TT-BYT hét hiéu luc
thi hanh ké tir ngay Thong tu ndy c6
hiéu luc.
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Piéu 20. Pi¢u khoin chuyén tiép

1. Céc co so nghién ctlru, dao tao chuyén
nganh y dugc hién dang cung cdp thude
phong xa cho cac co s& kham bénh, chira
bénh dugc tiép tuc cung cip dén hét thoi
han hop ddng va cham nhét 1a hét ngay 01
thang 07 ndm 2019. Sau thoi han nay, co
s& mudn tlep tuc cung cap thude phong xa
phai c6 Gidy chimg nhan du d1eu kién kinh
doanh dugc pham vi san xuét thuéc phong
xa theo quy dinh tai Muc 4 Chuong III
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

2. Hé thdng phan mém theo ddi, quan 1y
qua trinh xuat, nhap, ton kho thudc phai
kiém soat dic biét cua cac co s quy dinh
tai Piéu 43 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
phai dugc thyc hién két ndi truc tuyén khi
Bo6 Y té trién khai phﬁn mém, dix liéu quan
1y chung trén toan qudc.

Diéu 20. Piéu khoin chuyén tiép

1. Viéc ap dung hé thong quan ly,
theo ddi bang phan mém dbi véi
thube phai kiém soat dic biét cua
cac co s& quy dinh tai Piéu 31 Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP dugc thuc
hién khi Bo Y té trién khai phan
mém, dit liéu quan 1y chung trén
toan quéc.

2. Pdi voi cac thude ¢ chira hoat
chat Etomidate va Carisoprodol da
dugc cip gidy dang ky luu hanh
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trude ngay 01 thang 6 ndm 2026, co
so ding ky thudc c6 trach nhiém
thyc hién thu tuc dang ky thay doi
dé cap nhat sO giay dang ky luu
hanh d6i véi thuéc hudng than.

3. Cac thudc chia hoat chat
Etomidate va Carisoprodol da dugc
cap gidy dang ky luu hanh, dugc san
xuat hodc nhap khau trudc ngay 01
thang 6 nam 2026 dugc tlep tuc luu
hanh dén hét han dung cua thudc;
viéc quan Iy cac thudc nay phai thuc
hién theo quy dinh vé thudc hudng
than tai Thong tu ndy va cac vin ban
quy pham phap luat c6 lién quan.
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Diéu 21. Diéu khoan tham chiéu

Trong truong hop cac van ban quy pham
phap luat va cic quy dinh dugc vién dan
trong Thong tu nay cé su thay doi, bd sung
hodc dugc thay thé thi 4p dung theo van
ban quy pham phép luat mai.

Diéu 21.

Khéng thay déi
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Piéu 22. Trach nhiém thi hanh

Chénh Van phong B§, Cuc truong Cuc
Quan ly Duogc, Vu truong cac Vu, Cuc
truong cac Cuc, Tong cuc trudng Tong cuc
dan s6 thuoc B Y té, Thu truéng cac co
quan, don vi tryc thudc B9, Giam ddc So
Y té céac tinh, thanh phé truc thudc trung
wong va Thi trudng co quan y té cac B,

Piéu 22. Trach nhiém thi hanh

Chanh Van phong B0, CuetruéngCue
QuantDwege, Vu truong cac Vu, Cuc

truédng cac Cuc, Ieﬂg—e&c—tmemg—"l:eﬂg
eue-dan-so-thude BO Y té, Thu trudng cac

co quan, don vi truc thuoc B9, Giam dde
S6¢ Y t€ céc tinh, thanh phd truc thude
trung vong va Thu trudng co quan y t€ cac
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nganh cé lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Thong tu nay.

Trong qué trinh thuc hién, néu c6 vudng
méc, dé nghi co quan, td chirc, ca nhan
phan anh kip thoi vé Bo Y té (Cuc Quan 1y
Dugc - B Y té) dé nghién cuu, giai
quyét./.

B9, nganh co6 lién quan chiu trach nhiém
thi hanh Thong tu nay.

Trong qué trinh thuc hién, néu c6 vudng
mic, dé nghi co quan, td chirc, c4 nhan
phan anh kip thoi vé BO Y té (Cuc Quan
1y Duoc - B Y té) dé nghién ciru, giai
quyét./.
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DANH MUC PHU LUC

DANH MUC PHU LUC

19

Phu luc I. DANH MUC DUQC CHAT
GAY NGHIEN

. TT 20. Ketobemidone

Ghi chu:

Danh muc nay bao gom:

- Pong phan caa cac chat trén néu no ton
tai duédi dang tén caa mét chat hda hoc cu
the.

- CAc ester va ether cua cac chat trén néu
chdng ton tai trir trudng hop ching xuat
hién ¢ cac danh muc khéc.

- Mudi caa céc chat trén, bao gdbm ca céc
mudi cua ester, ether va nhitng déng phan
cua cac chat trén néu ton tai.

Bai bo TT20. Ketobemidone

Ghi chu:

Danh muc ndy bao gém cac chat gay
nghién va mudi, déng phan, ester, ether,
mudi cua cac déng phan, ester, ether co
thé ton tai cua cac chat nay (trir khi ester,
ether cua chat d6 nam trong Phu luc I
hoac Phu luc I11 ban hanh kém theo Théng
tu nay);

Bai bho Ketobemi(jone ra khoi
danh muc dugc chat gay nghién
do:

Tai Nghi dinh sé 28/2026/ND-
CP ngay 19 thang 01 ndm 2026
cia Chinh phua) quy dinh cac
danh muyc chit ma tdy va tién
chat, Ketobemidone thudc STT
15 Danh muc | (Céc chat ma tay
tuyér doi cam si dung trong y hoc
va doi séng xa hoi; viéc sir dung
cac chat nay trong nghién ctu,
kiém nghiém, giam dinh, vi muc
dich qudc phong, an ninh theo
quy dinh dac biét cua co quan co
tham quyeén)
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Phy Iyc II. DANH MUC DUQC CHAT
HUGNG THAN

Ghi chi: “Danh myc nay bao gdm cic
muodi cua cac chat ghi trong Bang nay, khi
cac muoi d6 c6 thé hinh thanh va ton tai”

a) B sung vao Danh muc dugc chat
hudng than:

- TT 71 dbi véi chat “Carisoprodol”;

- TT 72 dbi véi chit “Etomidate”

Ghi chu:

“Danh muc nay bao gém ca cac mudi,
dong phan cua cac chat ghi trong Danh
muc nay va mudi ciia ddng phan do6 co thé
ton tai”.

a) Tai Nghi dinh s6 28/2026/ND-
CP, Carisoprodol méi dugc bd
sung vao Danh muc 111 (Céc chat
ma tay duoc su dung trong
nghién ctu, kiém nghiém, giam
dinh, vi muc dich quéc phong, an
ninh hoic trong linh vuc y té, thi
y theo quy dinh cta co quan co
tham quyén) tai STT 15 va
Etomidate dugc bd sung vao
Danh muc 1B (Cac chat ma tay
duoc st dung han ché trong
nghién ctu, kiém nghiém, giam
dinh, vi muc dich qudc phong, an
ninh hoic trong linh vuc y té theo
quy dinh cua co quan c6 tham
quyén) tai STT 168.

b) Diéu chinh ghi chu dé dam bao
phl hop véi pham vi diéu chinh
ciia Danh myc huéng than Danh
muc I1B va Ill ban hanh kem theo
ghi dinh s6 28/2026/ND-CP.

Phuy lyc III. DANH MUC TIEN CHAT
DUNG LAM THUOC

Ghi cha: “Danh muc nay bao gdm cac
muoi cua cac chat ghi trong Bang nay, khi
cac muoi dé c¢o thé hinh thanh va ton tai.”

Ghi chi: “Danh muc ndy bao gom ci
mubi, ester, ddng phan cua cac chat ghi
trong Danh muc nay va mudi cua dong
phan d6 co thé ton tai”

Diéu chinh ghi cha dé dam bao
phu hop véi pham vi diéu chinh
cuia Danh myc huéng than Danh
muc IV ban hanh kem theo ghi
dinh s6 28/2026/ND-CP.




