BOY TE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc

BANG TONG HQP Y KIEN GOP Y CUA CAC CO QUAN, PON VI bOI VOI DU THAO THONG TU QUY DINH
CHI TIET MQT SO PIEU CUA LUAT DUQC VA NGHI PINH SO 163/2025/ND-CP NGAY 29 THANG 6 NAM
2025 CUA CHINH PHU VE THUOC VA NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

Cén ctr Luat Ban hanh vén ban quy pham phap luat, co quan soan thao da t6 chic lay y kién, phan bién x& hoi d6i véi
du thao Thong tu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Duoc va Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nim 2025
cua Chinh phu vé thudc va nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dac biét, hinh thic lay y Kién: giri van ban (cong vin sd
2167/BYT-QLD ngay 30/3/2026), t6 chirc hop, déng tai trén Cong Thong tin dién tir cia B Y té va Trang Thong tin dién tur
cua Cuc Quan ly Dugc. Tong s co quan, t6 chirc, c4 nhan da gui y kién, tham van/gop v, phan bién xa hoi: Dén ngay
07/4/2026, Bo Y té da nhan duoc y kién gop y caa 22 don vi, cu thé:

Phan 1: Bang tiép thu, giai trinh y kién gop y

CO QUAN,
STT | PON VI GOP NOI DUNG Y KIEN TIEP THU GIAl TRINH/LY DO
Y
Tiép thu, da sira d6i khoan 3 Piéu
6 thanh:
P& nghi bé sung cum tir “bao bi da tiép | 4 CO s6 €O hoat dong dugc
xic trgc tiép vsi thuéc va| Khong vi muc dich thuong mai
1. nguyén liéu 1am thuéc phai kiém soat | thuc hién viéc huy thuoc phai
SoY télai | dic biét” vio Khoan 3 Diéu 6 ciia Dy | Kiém soat dac biét (bao gom ca
Chau thio Thong tu. bao bi tiép xc truc tiep véi thuoe
phai kiém soat dac biét) theo quy
dinh tai Piéu 36 Nghi dinh s6
163....”
Dé nghi bd sung quy dinh cu thé vé huy Noi dung lién quan dén
2. thuéc, bao bi di tiép xdc truc hay thudc phai kiém soat
tiép vai thude va nguyén ligu 1am thude dac biét cia co sé kinh



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Luat-Duoc-2016-309815.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-54-2017-ND-CP-huong-dan-Luat-duoc-321256.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Luat-Duoc-2016-309815.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-54-2017-ND-CP-huong-dan-Luat-duoc-321256.aspx
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phai kiém soat dic biét ddi voi co so
kinh doanh duoc

doanh dugc da dugc quy
dinh tai Diéu 36 Nghi
dinh  163/2025/ND-CP;
viéc quy dinh tai Thong
tu nay khong phu hop voi
pham vi diéu chinh do
Luat va Nghi dinh khong
giao Bo truong Bo Y té
quy dinh chi tiét vé hay
thuéc cua co so kinh
doanh duoc.

Cuc Quan ly
Khém, chtra
bénh

1. Pé dam bao thong nhat trong
thuc hién van ban ciia Bo Y té, can cu
chtrc ning vé dam bao cung tng thudc
cua Cuc QLD theo quy dinh tai khoan
8 Piéu 2 Quyét dinh s6 2386/QD-BYT
ngdy 22/7/2025 cia Bo Y té quy dinh
chtric nang, nhiém vy, quyén han va co
cdu to chuc cia Cuc Quan Iy Duoc
thuoc B Y &, Cuc QLKCB dé nghi
Cuc QLD xem xét, bd sung cac quy
dinh sau tai Thong tu thay thé Thong tu
50 20/2017/TT-BYT:

- Trach nhiém cua Co quan
chuyén moén vé y té thuoc Uy ban nhan
dan tinh, thanh phd tryc thude Trung
wong vé viéc dam bao cung tmg thudc
gay nghién cho cac xa, phuong, dic
khu khong c6 co sé ban thubc giy
nghién dé diéu trj cho nguoi bénh ngoai
tra trén dia ban tai Chuong II dy thao
Thong tu.

- Trach nhiém cua co s& kham
bénh, chita bénh va co s& ban 1é thuoc

- Hién nay, quy dinh vé
trach nhi¢m cua Co quan
chuyén mén vé y té thudc
Uy ban nhan dan tinh,
thanh phd truc thudc
Trung wong vé viéc dam
bao cung umg thubc giy
nghién cho céac xa,
phuong, dac khu khong
c6 co so ban thubc giy
nghién dé diéu tri cho
nguoi bénh ngoai tra va
cac nd1 dung lién quan
dén nhan lai thudc gay
nghién, hudng than, tién
chat ciia co s kham chira
bénh da dugc quy dinh tai
Thong tu s6 26/2025/TT-
BYT ngay 30/6/2025
(giai doan trude 1a Thong
tr  sb Thong  tu
6 52/2017/TT-BYT).



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-52-2017-tt-byt-don-thuoc-va-ke-don-thuoc-hoa-duoc-sinh-pham-trong-dieu-tri-ngoai-tru-372634.aspx
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vé viéc nhan lai thudc gdy nghién,
thudc hudng than, thudc tién chat
truong hop da cap/ban cho ngudi bénh
nhung khong sir dung hét hoic tir vong
(dé tiéu hiy) nham dam bao quy dinh
cac quy dinh vé quan 1y thudc phai
kiém soat dac biét tai Dicu 6 du thao
Thong tu.

- MAu bién ban nhén lai thude
gay nghién, thudc hudng than, thude
tién chat d6i vai co sé kham bénh, chita
bénh: Hién mau Bién ban lai thudc gay
nghién, thuéc hudng than, thudc tién
chét tai Phu luc XIX dy thao Thong tu
dang chi bao gdm ndi dung cho co s&
ban 1¢ thudc.

2. Cuc QLKCB s8 tich cuc phdi
hop véi Cuc QLD xay dung ndi dung
cac ndi dung nay va stra d6i Thong tu
quy dinh vé& don thudc va viéc ké don
thudc hoa dugc, sinh pham trong diéu
tri ngoai tru tai co s& khdm bénh, chira
bénh s6 26/2025/TT-BYT ngay
30/6/2025 dam bao khong trung ldp
quy dinh.

- Tai khoan 8 Diéu 34
Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP da co
quy dinh: “Truong hop
trén dia ban khong c6 co
s& bén 1¢ thudc phai kiém
soat dac biét, Uy ban
nhan dan cap tinh co trach
nhiém chi dinh co so&
kham bénh, chita bénh
nhuong lai thudc phai
kiém soat dic biét dé bao
dam du thude cho ngudi
bénh.” — noi dung nay
khong giao cho Bo
truong Bo Y té quy dinh
chi tiét. Do do, trudong
hop quy dinh tai Thong tu
thay thé Thong tu
20/2017/TT-BYT s¢
khong dam bao phu hop
Vo1 tén Thong tu va pham
vi diéu chinh (huéng déan
quy dinh chi tiét mot sé
diéu khoan do Luét Duoc
va Nghi dinh
163/2025/ND-CP giao).

S&'Y té Thanh
Hoa

Piém b khoan 1 Piéu 1 dy thao Thong
tu dang ghi: “Danh muc dwoc chat
héng than theo va...” & nghi stra thanh
“ Danh muc dwoc chdat hwéng than
vd...

Tiép thu
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Piém a khoan 2 Piéu 6 du thao Thong tu
dang ghi: “Khoa diéu trj, phong kham
téng hop...” dé& nghi sta thanh “ Khoa
dgiéu tri, phong khdm tong hop nhu
cau...”

Tiép thu

- Khoan 3 Diéu 6 dy thao Thong tu dang
ghi: “Truong hop co so khdng co
nguwroi chiu trach nhiém chuyén mon vé
dwoc, Hoi dong huy thusc phdi co
trieomg khoa dwoe...” & nghi sira thanh
“Truong hop co so khong co nguoi chiu
trach nhiégm chuy@n mén vé duwrgc, Hoi
dong huy thugc phdi co si tham gia cia
nguoi dwoc nguoi dimg dau co sé giao
nhiém vu.

Truong hop co so khong
c6 nguoi chiu trach
nhiém chuyén mén vé
duoc, viéc quy dinh Hoi
ddng huay thudc phai co
truong khoa dugc hoac
nguoi dugc nguoi dung
dau co so giao nhiém vu
nham dam bao tinh linh
hoat trong trién khai thuc
tién cua cac co so.

S¢ Y té Tuyén
Quang

- Tai diém a khoan 1 diéu 1. Pham vi
diéu chinh: “Danh muc dugc chat
gay nghién va bang gidi han nong do,
ham luong duoc chat gay nghién trong
thudc dang phdi hop theo theo quy dinh
tai khoan 17 va 20 Piéu 2 Luat Duoc”.
DPé nghi chinh stra: “ Danh muc dugc
chat gay nghién theo quy dinh tai diém ¢
khoan 1 diéu 1 Luat sira d6i, b sung mot
s6 diéu Luat dugc. Bang giéi han nong
d6, ham luong dugc chat gy nghién
trong thubc dang phéi hop theo quy dinh
tai khoan 20 biéu 2
Luat Duoc”.

Tiép thu, cin cr quy dinh vé vién
dan VBQPPL tai Diéu 68 Nghi
dinh 78/2025/ND-CP, diém a, b,
¢ khoan 1 diéu 1 da sta doi dé
vién dan cu thé Luat Duoc, dugc

sira doi, bo sung nam 2024
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- Tai diém b khoan 1 diéu 1. Pham vi
diéu chinh: “Danh muc duoc chat
hudng than theo va Bang gigi han nong
do, ham lugng duoc chat huéng than
trong thudc dang phéi hop theo quy dinh
tai khoan 18 va 21 Diéu 2 Luat Dugc”.
Dé nghi chinh sira: “Danh muc dugc chat
huéng than theo quy dinh tai diém c
khoan 1 diéu 1 Luét stra di, bo sung mot
s6 diéu Luat dugc. Bang giéi han nong
do, ham lugng duoc chat hudng than
trong thudc dang phéi hop theo quy dinh
tai khoan 21 biéu 2
Luat Duoc”.

- Tai diém c khoan 1 diéu 1. Pham vi
diéu chinh: “Danh muyc tién chéat ding
lam thubc va Bang gigi han ndng do,
ham lugng tién chat ding lam thudc
trong thudc dang phéi hop theo quy dinh
tai khoan 19 va 22 Biéu 2 Luat Dugc. Dé
nghi chinh stra: “Danh muc tién chat
dung lam thude theo quy dinh tai diém ¢
khoan 1 diéu 1 Lut sira d6i, bd sung mot
s6 diéu Luat dugc. Bang gisi han nong
d6, ham luong tién chat dung lam thubc
trong thubc dang phéi hop theo quy dinh
tai khoan 22 biéu 2
Luat Duoc.”

Ly do: khoan 17,18,19 Piéu 2 Luat Dugc
da duoc swa doi tai diém c khoan
1diéu 1 Luat stra doi, bd sung mot sb
diéu Luat duoc cé hiéu luc tu
21/11/2024
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- Tai khoan 3 diéu 1. Pham vi diéu chinh:
“Hoat dong cung cap thudc
phong xa theo quy dinh tai khoan 3 Piéu
84 Luat Dugc”. Bé nghi chinh sira “Hoat
dong cung cap thubc phong xa theo quy
dinh tai khoan 4 Diéu 84 Luat Dugc”.
Ly do: khoan 3 Diéu 84 Luat Dugc quy
dinh hoat dong cap phat thuéc, khoan
4 Piéu 84 Luat Dugc quy dinh viéc st
dung thudc phong xa

Hoat dong cung cap
thudc

phéng Xa thuc hién theo
quy dinh tai khoan 3 Piéu
85 Luat Duoc. Do do6, du
thao Thong tu da ra soat
va din diéu lai dé phi hop
voi Luat Duoc

Tai diém d khoan 1 diéu 4: Cum tir “Tu
thuéc tryc, tu thuéc cdp cau co
kho& chic chan, sb lugng, chung loai
thudc phai kiém soat dac biét dé tai tu
thudc truc, tu thudc cip cau do nguoi
dtng dau co sé quy dinh bang vian ban”.

Dé nghi chinh stra: “Ta thudc truc, ta
thudc cap ctu phai c6 bién phap dam bao
an ninh, chong that thoat, s6 luong,
chang loai thudc phai kiém soat dac biét
dé tai ta thudc truc, ta thude cap cau do
ngudi dimg dau co sd quy dinh bang vin
ban”.

Ly do: dé dap ang Kip thoi, khan truong
cho ¢ong tac cap cau, thubc phai kiém
soat dac biét can c6 bién phéap bao quan
cu thé phu hop voi tinh chat cong viéc.
Pé nghi giao ngudi dimg dau co sé chiu
trach nhiém quy dinh ndi dung nay

Khong tiép thu, ly do:
Viéc quy dinh cu thé bién
phap an ninh dé dam bao
tinh déng bo trong trién
khai thuc hién va dam
bao tinh twong thich voi
cac quy dinh tai co so
kinh doanh dugc (bao
gom ca cic co s& cO
lwgng sir dung thip nhu
co so kinh doanh dich vu
kiém nghiém, thir 1am
sang,...)

11.

Vién Y hoc
bién

Diém a khoan 1 Diéu 4:

Dy thao da co6 quy dinh
cac truong hop dugc ap
dung, cu thé:




12.

Pé nghi lam rd diéu kién &p dung truong
hop duoc phép bao quan chung. Can quy
dinh cu thé loai hinh co s& dugc ap dung
(vi du: tram y té cép x4, co s& quy md
nho) va bd sung yéu cau téi thiéu vé phan
khu rd rang, ghi nhan nhim dam bao
quan ly thdng nhat, tranh nham I4n trong
qué trinh kiém tra, giam sat.

“a) Thuéc gay
nghién, thuéc hudng
than, thuoc tién cht,
nguyén liéu lam thuoc la
dwoc chat gdy nghién,
duoc chdat hwdng than,
tién chdt ding lam thuéc
phai dwoc bdo quan tai
kho, tu riéng co khoa
chdc chdn va khéng dwoc
dé cung cdc thuéc,
nguyén liéu lam thuoc
khac. Néu khong cé kho,
ni  riéng, thuoc gdy
nghién cé thé dé ciing ti,
gid, ké chung véi thudc
hwéng than, thudc tién
chdt nhung phdi sdp xép
riéng biét cho tung logi
thuée, cé bién hiéu 1o
rang dé tranh nham lan;
Thubc hwéng than sdp
xép trong qudy, ti ciia
tram y té cdp xd, tram xd
phdi ¢é khod chdc chan
va co phdn cong nguoi
quan 1y, cdp phdt, theo
doi s6 sach;”

biém d khoan 2 Piéu 6:

Dé nghi bo sung tiéu chi cu the dé xem
xet tai s dung thuoc tra lai, bap gom:
con nguyén bao bi, bao dam diéu kién

biém d khoan 2 Diéu 6
quy dinh: “d) Thuoc gay
nghién, thUOc hudng than
va thuéc tien chdt khong
sir dung hét hogc do
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bao quén theo quy dinh, ¢6 kha nang truy
xuat ngudn goc va chua vuot qué thoi
gian cho phép. Viéc quy dinh rd tiéu chi
nham han ché rui ro vé chat luong thudc
va dam bao an toan cho nguoi bénh.

nguroi bénh chuyén co so
hogc bi tw vong, khoa
diéu trj, phong kham phdi
lam gidy trd lai bg phdn
dwoc. Truong bo phdan
dwoC phdi can cir diéu
kien cu thé dé quyér dinh
tai sur dung hodc huy theo
quy dinh va lap bién ban
lvu tai co so;”

Viée quy dinh nhu trén
nham dam bao tinh linh
hoat trong ap dung thuc
te.

13.

S6 Y té Gia Lai

Du thao con mét sb tdn tai nhu lap tir, 16i
danh may nhu sau:

- Tai diém a khoan 1 Piéu 1 cta du
thao: “theo theo quy dinh”

- Tai diém b khoan 1 Piéu 1 cta dy
thao: “theo va Bang gidi han”;

- Tai diém d khoan 1 Piéu 1 cta dy
thdo: “dugc cong b6 theo Quyét dinh
ctia BO trudng Bo Y té. theo quy
dinh...”.

- Tai khoan 3 Diéu 8 cta duy thao:
“nguyén liéu 1am thudc 1a duoc chat
gay nghién”.

- Tai diém a khoan 3 Piéu 12 cua du
thao: “theo theo mau s6”

- Trong “Danh muc phu luc” cua du
thao, s6 thu tu “19 - Phu luc IX”, trong
khi s6 tht ty ding 13 9.

Tiép thu
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15.

So Y té Hai
Phong

Déi véi Diéu 5:

“Vigc san xuat, pha ché cac thusc phdi
kiém sodt dac biét bao gom thuéc
phéng xa thuc hién theo quy dinh tai
Théng tw s6 22/2011/TT-BYT ngay 10
thang 6 nam 2011 cua B¢ truong Bo Y
té quy dinh té chizc va hoat dong cua
khoa dwoc bénh vien.”

Can ctr quy dinh tai khoan 2 biéu 11
Thong tu sb 30/2021/TT-BYT ngay

27 thang 12 nam 2021 cua Bo truéng
Bo Y té quy dinh vé hoat dong pha ché
thudc dé diéu tri nguol bénh tai co so
kham bénh, chita bénh, dé nghi diéu
chinh nhu sau:

“Vigc san xuat, pha ché cac thusc phdi
kiém sodt dac biét bao gom thuoc
phong xa thuc hién theo quy dinh tai
Théng twe s6 30/2021/TT-BYT ngay 27
thang 12 nam 2021 cua Bo truong Bo Y
té quy dinh vé hoat déng pha ché thuac
dé diéu tri nguoi bénh tai co sé kham
bénh, chiza bénh.

Tiép thu, dé dam bao phu hop voi
cac van ban quy pham phap luat
hién hanh, Piéu 5 duoc sira doi
thanh:

“Diéu 5. San xuat, pha ché

1. Viéc san xudt cdc thudc phdi
kiém sodt ddc biét tai cdc co 6
co hoat dong dwoc khong vi muc
dich thwong mai thuc hién theo
quy dinh tai Théng tw s
28/2025/TT-BYT ngay 01 thang 7
nam 2025 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh vé Thue hanh tot san
xudt thuoe, nguyén liéu lam
thudc.

2. Viéc pha ché thuéc phdi kiém
soat dac biét tai co so kham
bénh, chita bénh thuc hién theo
quy dinh tai Théng tw sé
30/2021/TT-BYT ngay 27 thang
12 nam 2021 cua B¢ truong Bo Y
té quy dinh vé hoat déng pha ché
thuoc dé dieu tri nguoi bénh tai
co so kham bénh, chita bénh.”

D6i véi Piéu 6:

Pé nghi b6 sung quy dinh vé viéc cap
phat, sir dung thudc phai kiém soat dic
biét tai co s& co6 hoat dong dugc khong
vi muc dich thuong mai khac, ngoai co
s& kham bénh, chira bénh, co s& cai
nghién ma tly, co so diéu tri nghién chat

Tiép thu, Dicu 6 duoc sira doi
nhu sau:
Diéu 6. Cap phat, si- dung, hiy
thuoc, nguyén ligu lam thuoc
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16.

dang thudc phién bang thudc thay thé.

Tai khoan 3 Diéu 6:

“Co 50 co hoat dong dwoc khong vi muc
dich thwong mai thyc hién viéc huy
thuéc phdi kiém sodt ddc biét theo quy
dinh tai Piéu 36 Nghi dinh )
163/2025/ND-CP. Truong hop co so
khong co nguwoi chiu trach nhiém
chuyén mén vé dwge, Hoi dong hiiy
thude phdi ¢é trudong khoa dwoc hodc
nguoi dwoc nguoi dirng dau co

SO giao nhiém vu.”

Pé nghi bd sung nhu sau:

“Co so co hoat dong dwoc khong vi muc
dich thwong mai thyc hién viéc huy
thuéc phai kiém sodt ddc biét theo quy
dinh tai Piéu 36 Nghi dinh $6
163/2025/ND-CP. Truong hop co so
khOng co nguwoi chiu trach nhiém
chuyén mén vé dwoe, Hoi dong hity
thuéc phdai co truong khoa dwoc hodc
nguoi dwoc nguoi dirng dau co

s& giao nhiém vu bang van bdn.”

1. Péi Véi co so kham
bénh, chira bénh, trir co s¢ dieu
tri nghién chdt dang thuac phién
bang thuoc thay thé: viéc cap
phat, siz dung thusc phdi kiém
soat dac biét thuc hién theo quy
dinh tai Théng twr s6 23/2011/TT-
BYT ngay 10 thang 6 nam 2011
cua Bé trueng Bé Y té huweéng dan
sir dung thudc trong cdc co sé'y
té ¢é giwong bénh (sau ddiy goi
tat la Théng tw so 23/2011/TT-
BYT).

Truong hop co so kham
bénh, chira bénh c6 hoat dong sur
dung nguyén li¢u lam thusc phdi
kiem sodt dac biét dé pha ché
thudc tai co sd, viéc cap phat, sit
dung nguyén li¢u lam thusc phdi
kiém sodt dac biét thuc hién theo
quy dinh tai khodn 3 diéu nay.

2. Poi Vi co s¢ cai
nghién, co s¢ diéu tri nghién chat
dang thuéc phién bang thuoc
thay thé: viéc cdp phat, s dung
thuoc phai kiém sodt dac biét
dwoc thuc hién nhw sau:

a) Khoa diéu tri, phong
kham tong hep nhu cdu va ldp
Phiéu linh thuoc gay nghién,
thude huwdng than, thuac tién chat
theo mdu sé 1 kem theo Théng tir
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s6 23/2011/TT-BYT cho khoa,
phong minh;

b) Bo phdn duoc Cap phat
thuse cho cdac khoa diéu tri,
phong kham theo Phiéu linh
thuéc va phai theo doi, ghi chép
day di s6 lwong xudt, nhdp, ton
kho thudc gay nghién, thusc
hwéng than va thudc tién chdt
Va0 so theo mdu quy dinh tai Phy
luc VII kem theo Thong tw nay,

¢) Tai cdc khoa diéu tri,
phong kham, sau khi nhdn thudc,
nguoi diroC phan cong nhiém vy
phai d@si chiéu tén thudc, nong
dé, ham lwong, han dung, sé
lirong thude truéc 1ac tiém hodc
phat, huéng dan si dung va truc
tiép cdp phat cho nguoi bénh;

d) Thusc gay nghién,
thuée hwong than va thudc tién
chat khéng si dung hét hogc do
nguoi bénh Chuyén co so hoac bi
tir vong, khoa diéu tri, phong
kham phdi 1am gidy tra lai b
phdn dwgc. Truong bg phan
duot phai can cir diéu kién cu thé
dé quyét dinh tai sir dung hodc
huty theo quy dinh va lgp bién ban
luu tai co so,

d) Truong bo phan duoc

hodc nguoi co bang tot nghiép
trung cdp nganh duwoc tré 1én
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dwoc nguoi ding dau co sé giao
nhiém vu bang véin ban ky duyét
Phiéu linh thuoc gay nghién,
thuoe huwdng than va thudc tién
chat cua khoa diéu tri, phong
kham;

e) Truéng khoa diéu tri
hodc pho khoa diéu tri dwoc
trirong khoa giao nhiém vu bang
van ban, truwong phong kham
hodc pho phong kham duwocC
truwong phong kham giao nhiém
Vu bang van ban ky duyét Phiéu
linh thuéc gay nghién, thuéc
hwéng than va thudc tién chdt
cho khoa, phong minh.

3. Viéc cap phat, sir dung
thudc phai kiém soat dic biét tai
cac co so €O hoat dong duogc
khong vi muc dich thuong mai
(tree cac co s¢ quy dinh tai khoan
1 va 2 diéu nay) va viéc cap phat,
sir dung nguyén liéu lam thudc
phai kiém soat dac biét tai tit ca
cac co so €O hoat dong duogc
khong vi muc dich thuong mai
thuc hién nhu sau:

a) Truong bd phan co nhu
cau st dung duyét Phiéu linh
thude, nguyén liéu 1am thudc theo
mau quy dinh tai Phy luc X1l kém
theo Thong tu nay;
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b) B6 phan dugc giao
trach nhiém quan 1y thudc,
nguy@n liéu 1am thubc phai kiém
soat dac biét chi thuc hién viéc
cap phét khi Phiéu linh thudc,
nguyén liéu l1am thude co day du
chir ky cuaa ca nhan cé lién quan
néu tai biéu mau;

¢) Truong bo phan sir dung
va ngudi dugc phat thudc,
nguyeén liéu 1am thudc phai kiém
soat dac biét cd trach nhiém su
dung thudc, nguyén liéu dung
muc dich. Truong hop khong st
dung hét phai ban giao cho bo
phan quan Iy thudc, nguyén liéu
lam thudc phai kiém soat dic
biét.

4. Co s6 cO hoat dong
dugc khéng vi muc dich thuong
mai thuc hién viéc hay thudc phai
kiém soat dac biét (bao gom ca
bao bi tiép xdc truc tiép vai thube
phai kiém soat dac biét) theo quy
dinh tai Piéu 36 Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP. Truong hop
co so khong coé nguoi chiu trach
nhiém chuyén mon vé durgc, Hoi
dong hay thusc phdi ¢é trieong
khoa dwoc hodac nguoi duwoc
ngueoi dirng dau co s giao nhiém
Vi,
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17.

Phong QL Gia
thuoc — Cuc QL
Duoc

Piéu 3 Dy thao Thong tu:
- Tén Diéu 1a ban hanh danh muc, tuy
nhién tén khoan 2, 3, ... khong phai
hoan toan la ban hanh danh muc ma cé
ca noi dung quy dinh tiéu chi hoac ghi
chd giai thich. Do d6, d& nghi xem xét lai
cach viét dé bao dam théng nhat (c6
thé xem xét cau truc lai Bidu nay theo
huéng: ban hanh danh muc thuéc phai
kiém soat dac biét, chi tiét tai cac Phu
luc; c&c nodi dung tai khoan 2 dén khoan
8 dua vao ndi dung tai cac Phu luc);

viéc quy dinh vé phan
loai thubc phai KSPB
dugc quy dinh ngay tai
noi1 dung Thong tu s& dam
bao viéc trién khai quy
dinh duoc dé dang, minh
bach.

18.

19.

Dé nghi xem xét lai cach viét noi dung
tai Chwong II, IV nay dé lam rd
viéc: cac thudc kiém soat dac biét ngoai
viéc phai thyc hién cac quy dinh vé bao
quan, san xuat, pha ché, cap phat, su
dung, huy, giao nhan, van chuyén, béo
cdo vé thubc, nguyén liéu lam thudc va
thuc hién cac quy dinh hd so, s6 sach va
Iwu gitr chung tr, tai liéu c6 lién quan vé
thudc, nguyén liéu lam thudc nhu cac
thuc thong thuong thi phai thyc hién
thém céc quy dinh riéng d6i véi tiung loai
thudc kiém soat dic biét duoc quy dinh
Chuong II, Chuong IV Dy thao Théng
tur

Tiép thu, tai cac diéu quy dinh vé
tirng hoat dong cu thé da co quy
dinh hoac dan chiéu dén quy dinh
chung cho tat ca cac loai thuéc,
nguyén liéu lam thudc

bé nghi xem xé&t viét lai tén cia céc phu
luc dé théng nhit cach hiéu va
khong bi nham I4n.

Vi du:

Tiép thu
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Tén cac loai thudc, nguyén li€u lam
thude tai cac Phu luc phan cach nhau
bang diu phdy, nén gy nham 1an cach
hiéu khi doc. Cu thé: MAu bién ban giao
nhan thubc gdy nghién, thubc hudng
than, thudc tién chat, nguyén liéu lam
thudc 1a dugc chat gay nghién, duogc chat
huéng than, tién chat dung lam thudc.
Thi cum tr “dugc chat huong than”,
“tién chat dung 1am thudc” sau dau phay
la riéng hay thudc y ctia “nguyén li¢u
1am thudc 1a duogc cht gy nghién, duoc
chat hudéng than, tién chat diung lam
thubc”

20.

21.

22,

T6 soan thao
Thong tu

D¢ nghi bdi bo thu tuc hanh chinh vé
cung cap thuoc phong xa dé giam phién
ha cho co s& kham bénh, chira bénh

Tiép thu

V& hinh thirc ban hanh Thong tu: do tén
Thong tu va can ctt phap ly ban hanh da
thay ddi, do d6, dé dam bao tinh dong bo,
dé nghi ban hanh Théong tu theo hinh
thirc Thong tu thay thé trén co s& b6 cuc
cia Thong tu 20/2017/TT-BYT c0 sua
d6i, bd sung nhiing noi dung bat cap.

Tiép thu

Quy dinh vé viéc huy thudc, bao bi tiép
xuc truc tiép véi thudc:

- Néu can phai c6 Truong khoa duoc s&
gdy kho khan do ngay nao bénh vién
cling ¢ vo dé hay. Dé ghi sta doi dé cé

Tiép thu, tai du thao da diéu
chinh dé dam béo linh hoat, kha
thi trong thuc hién
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23.

24,

thé giao Trudng khoa dugc hoac nguoi
duoc phan cong.

- Hién nay, mot sé co sd y té tai tuyén xa
c6 thé khong c6 nguoi phy trach cong tac
duoc, do d6 can xem xét dé diéu chinh
dé tat ca cac tuyén déu ap dung duoc.

- Danh muc chat GN, HT, TC: ra soét lai
tén cac chat theo chuan qudc té vi hién
khong dong nhét cach ghi theo tén quoc
té hay tén chung.

Tiép thu

Viéc ghi chép so sach: c6 thé cho phép
theo doi trén phan mém ma khong bat
budc phai ghi chép bang so viét tay

Tiép thu, tai diéu khoan chuyén
tiép da co quy dinh vé viéc theo
ddi bang phan mém két ndi

25.

Hiép hoi Doanh
nghiép dugc
Viét Nam

Quy dinh vé hay thuéc chi dé cap dén
thudc gay nghién, hudng than, tién chat,
phong xa thuc hién theo Nghi dinh
163/2025/NDB-CP ma chua cé quy dinh
cho nhém doc, cam sir dung trong mot s6
nganh

Quy dinh tai du thao da
¢6 quy dinh chung vé hily
thudc, nguyén liéu lam
thubc phai kiém soat dac
biét, do do, da co quy
dinh cho ca huy nhom
doc, cAm sir dung trong
maot sd nganh, linh vuc

26.

Cong ty TNHH
LD Stellapharm

Tén Thong tu 1 quy dinh vé thubc phai
Kiém soat dac bi¢t nhung Piéu 3 quy
dinh vé danh muc thi chua dé cap dén
thudc doc, dé nghi xem xét tich hop cac
loai KS dac biét trong cung mét Thong
tu dé thuan tién cho tra cau

Hién nay, Danh muc
thubc doc di duoc ban
hanh tai Thong tu s
06/2017/TT-BYT va van
dang duogc thuc hién 6n
dinh, chua phat sinh
vuéng mic nén viéc
chuyén d6i co hoc danh
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muc tor Thong tu
06/2017/TT-BYT  vao
Thong tu 20/2017/TT-
BYT la khdng can thiét.

Cong ty TN'__IH Can cu phap ly ban hanh Thong tu: dé -;
27.]  Medichemie | nghi b3 sung Nghi dinh 28/2026 Tiep thu
(Vien Bong)
Doi véi cac cht husng than moi dugc o L
bo sung vao danh muc: de nghi xem xét Y k'ef_l lién guan de”,V'f.’C
b6 sung quy dinh vé dang ky thay déi dé quy dinh vé dang ky luu
28. chuyén dinh dang so DKT tir thuoc hanh thE'OC, CUC,Q[Jan_ !y
thuong sang thude hudng than do hién DuoC s& xem xet y kien
Thong tw 12/2025/TT-BYT chua c6 quy khi ra soat, sira doi Thong
Cong ty TNHH | dinh tu 12/2025/TT-BYT
B.Braun (Viét :
Nam) Danh muc thuoc, nguyén
Danh myc dugc chéat gay nghién: hién ligu lam thuoc cam nhap
Remifentanyl ¢4 trong Danh muc thuoc, khaU’ cam sdan xuat quy
29. nguyén liéu 1am thudc cam nhap khau tai dinh tai Phu luc V' Nghi
Nghi dinh 163/2025/ND-CP. dinh  163/2025/ND-CP,
trong do, khong cob
Remifentanyl
Dé xuat stra Diém a, Khoan 2, Diéu 13:
Cong ty TNHH | 2 €O sér_xuét khéu, nhap khau Athuc?c
.. | dang phoi hop c6 chta dugc chat gay
B.Braun (Viét > z % 2
Nam) nghién, thuoc dang phoi hop co chua
30. dugc chat hudng than, thuoc dang phoi Tiép thu
hop cd chira tién Qhat, duoc chat, nguyé’n
Coéng ty CPDP liéu doc lam thuoc, t’huéc va dugc chat
Viét Nga trong Danh muc thuoc, dugc chat thudc

danh muc chat bi cam sir dung trong mot
s0 nganh, linh vuc khi lam ho so, s6 sach
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phai lap va ghi chép day du cac ho so sau
day:

a) S6 theo ddi xuat, nhap, ton kho thudc
dang phoi hop cd chira dugc chat gay
nghién, thuoc dang phoi hop cé chua

dugc chat huéng than, thudc dang pho|
hop co chua tlen chat—thue%duec—ehab

treng—mat—s«a—nganh—hﬂh—we theo mau
so6 quy dinh tai Phu luc XVIII kém theo

Thong tu nay.

Theo ddi bang phan mém hodgc sé theo
ddi xudt, nhdp, ton kho thude déc,
nguyén liéu doc lam thudc, thuoc va
duoc chat trong Danh muc thude, diroc
chat thugc danh muc chdt bi cam si
dung trong mét sé nganh, linh vuc theo
mau sé quy dinh tai Phy luc XVII kém
theo Thong tw nay.

Ly do: Khoan 13 Biéu 31 nghi dinh
163/2025/ND-CP quy dinh: "13. Déi V6i
co s kinh doanh thude doc, nguyén lieu
doc 1am thudc, thude va duoc chat trong
danh muc thudc, duoc chat thudc danh
muc chat bj cam sir dung trong mét s6
nganh, linh vuc phai thuc hién viéc theo
ddi bang hé théng phan mém hoic hd so,
s6 sach quan ly toan bo qué trinh xuat,
nhap, ton kho theo quy dinh cua Bo
truong Bo Y té"
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Ngoai ra viéc theo ddi bang phan mém
sé dam dao tinh cap nhat, chinh xac cua
dir liéu, tranh chong chéo khi phai ghi
chép thu cong trén So.

31.

Cong ty CPDP
Viét Nga

Dé xuét sira Diém a, Khoan 2, Piéu 14:

2. Co 56 ban buon, co sé to chic chudi
nha thudc ¢ kinh doanh thudc dang phéi
hop c6 chira dugc chat gay nghién, thudc
dang phéi hop c6 chira dugc chat huéng
than, thuéc dang phéi hop c6 chua tién
chét, thudc doc, nguyén liéu doc lam
thudc, thube va dugc chét trong Danh
muc thudc, dugc chat thuoc danh muc
chat bi cam sir dung trong mét sé nganh,
linh vyc khi theo di bang hd so s sach
phai 1ap va ghi chép day du cac ho so sau
day:

a) S6 theo ddi xuat, nhap, ton kho thudc
dang phdi hop ¢ chta duoc chéat gay
nghién, thuéc dang phdi hop ¢ chua
duogc chat hudng than, thudc dang phoi
hop c6 chira tién chat, thude doc, nguyén
licu doc 1am thudc, thude va duoc chat
trong Danh muc thudc, dugc chat thudc
danh muc chat bi cam sir dung trong mot
s6 nganh, linh vic theo mau sé quy dinh
tai Phu luc XVII kém theo Thong tu nay.

Theo dbi bang phan mém hoic so6 theo
ddi xuat, nhap, ton kho thubc doc,
nguyén liéu doc lam thude, thudc va
duoc chat trong Danh muc thuée, duoc
chét thuoc danh muc chat bi cdm sir dung
trong mot s6 nganh, linh vuc theo mau

Tiép thu
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s0 quy dinh tai Phu luc XVII kém theo
Thong tu nay;

Ly do: Khoan 13 Piéu 31 nghi dinh
163/2025/ND-CP quy dinh: "13. Déi véi
co s& kinh doanh thude doc, nguyén liéu
doc lam thudc, thude va duoc chat trong
danh muc thudc, duoc chat thuoc danh
muc chat bi cAm sir dung trong mét sé
nganh, linh vuc phai thuc hién viéc theo
ddi bang hé théng phan mém hoic hd so,
s6 sach quan ly toan bo qua trinh xuat,
nhap, tén kho theo quy dinh cua Bo
truong Bo Y té"

Ngoai ra viéc theo ddi bang phan mém
sé dam dao tinh cap nhat, chinh xac cua
dir liéu, tranh chdong chéo khi phai ghi
chép thu cong trén Sb.
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Phan 2: Bang tong hep cac y kién nhat tri dw thao

STT | CO QUAN,DPON VICO Y KIEN NHAT TRI, KHONG CO Y
KIEN BO SUNG

Bo Québc phong

Bénh vién Pai hoc Y Dugc Can Tho

Bénh vién Rang Ham Mat

CucDansd-Bo Y té

Vu Hop tac quoc té - Bo Y té

Cuc Quany

SG Y té tinh Ca Mau

i R A N A

S6'Y té tinh Lam Pong




