Bo Y TE CONG MOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
bdc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: 27 /2024/TT-BYT Ha Noi, ngay 01 thdng 11 nam 2024

THONG Tuw

Stra doi, bd sung mot sé diéu clia Thong tw s6 20/2017/TT-BYT ngay 10
thang 5 nam 2017 cla B0 trudiig BO Y té quy dinh chi tiét mot s6 diéu cla
Luat dwoc va Nghi dinh s6 54/2017/NDB-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cla

Chinh phu ve thu6c va nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dac biét

Can ct Luat Duwoc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cl Nghi dinh sd 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap thi hanh Luat dwoc;

Can c* Nghi dinh s0 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cla
Chinh pha stra doi, bé sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thudc pham vi quan iy nha nuéc clia BO Y té;

Can ct* Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cla Chinh
phl quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau toé chirc clia BO Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc trwvdng Cuc Quan ly Duoc;

Bo trudng B Y té€ ban hanh Thong tw stra doi, bé sung mot so diéu clia Thong
tw s6 20/2017/1T-BYT ngay 10 thang 5 nam 2017 cla B trwéng BO Y té quy dinh
chi tiét mot so diéu cla Luat dwgc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5
nam 2017 cta Chinh pht vé thudc va nguyén liéu lam thu6c phai kiém soat dac biét.

Diéu 1. Stra doi, bé sung mot s6 diéu ctia Théng tw s6 20/2017/TTjBYT
ngay 10 thang 5 nam 2017 clia B trwdng Bo Y té€ quy dinh chi tiét mot s6 diéu
clia Luat duwoc va Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cla
Chinh phu vé thudc va nguyén liéu lam thu6c phai kiem soat dac biét

1 Stra doi, bd sung diém d khoan 1Diéu 1nhv sau:

“d) Danh muc thudc, duoc chat thuéc danh muc chat bi cdm st dung trong
m6t sO nganh, Iinh vuc duoc cong bo theo Quyét dinh clia Bo trudng Bo Y té.

2. Stra doi, bo sung khoan 7 Biéu 3 nhu sau:

“7. Thubc va duoc chat trong Danh muc thudc, dwgc chat thuéc danh muc
chat bi cAm st dung trong moét sé nganh, linh vuc:

Cac thu6c va dwgc chat trong Danh muc thudc, dugc chat thudc danh muc
chat bi cam s dung trong mot so nganh, linh vwc dugc BO Y té cong bd theo
quy dinh tai khodn 2 Diéu 41 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017
quy dinh chi tiét moét sd diéu va bién phap thi hanh Luat dugc (sau day goi tat la
Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP) va diém b khodn 15 Diéu 5 Nghi dinh so
155/20i8/ND-CP slra doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau
tw kinh doanh ihudc pham vi quan ly nha nuwéc ctia BO Y té (sau day goi ta,
Nghi dinh so 155/2018/ND-CP).
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3. Stra doi, bo sung khoan 3 Biéu 6 nhu sau:

“3. Co s& kham bénh, chita bénh tv nhan, co s& nghién ctru, kiém nghiém,
co s& dao tao chuyén nganhy, duoc, co s& cai nghién bat budc, co s& diéu tri
nghién chat dang thubc phién bang thudc thay thé, co s& c6 hoat dong duwoc
khong vi muc dich thwong mai khac phai 1ap ho so dé nghi mua thuéc theo quy
dinh tai Diéu 53 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, khoan 23 Diéu 4 va khoan 33
Diéu 5 Nghi dinh so 155/20i8/ND-CP va gtri dén S& Y té noi co s dat tru s&
hodac Cuc Quany B® Quoc 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 trwéc khi mua cac thude gay nghién, thnoéc huéng than va thudc tién chat.

4. Sira doi ten Diéu 7 va bd sung diém d vao sau diém ¢ khoan 2 Diéu 7 nhu sau:
a) Sra d6i ten Diéu 7 nhu sau:

“Diéu 7. Giao nhan, van chuyén.

b) B6 sung dicm d vao sau diém c khoan 2 Biéu 7 nhv sau:

"d) Truong hop co s& ban Ié thudc nhan lai thuéc gdy nghién, thudc huéng
than, thudc tién chai khi ngudi bénh khong st dung hét hodc tir vong thi phai
Iap Bién ban nhén lai iiniéc thanh 02 ban theo mau quy dinh tai Phu luc XX ban
hanh kem theo Théng tw nay. Thudc nhan lai dugc biét trir tai khu vec bao dam
an ninh chdng thui thoat va tiéu hay theo dung quy dinh cta phap luat.

5. Stra doi, b6 sung khodn 1 Diéu 8 nhu sau:
“1l. Bao céo dinh ky:

a) Trudc noay 15 ihang 01 hang nam, co s& kham bénh, chira bénh, co s&
nghién ctru, kiém nghiém, co s& dao tao chuyén nganhy, dugc, co s& cai nghién
bat budc, co s diéu tri nghién chat dang thuéc phién bang thubc thay thé, co s&
cd hoat done dugc khoéng vi muc dich thuong mai khac 1ap bao cdo xuét, nhap,
ton kho, st dung thu6c gay nghién, thuéc huéng than, thudc tién chat, thudc
phdéng xa, thudc dang phoi hop cé chira tién chédi theo mau bao cado quy dinh
tai Phu luc X kém theo Thoéng tv nay va gri cac co quan sau:

- Cuc Quany B06 Quocphong doi vai truong hop co sé thude BO Qudc phong.
-S6 Yté noi co sd dat tru s¢ doi vai treong hop co sé khong thudc irvong hop trén.

b) Trwéc ngay 15 thang 02 hang nam: S& Y té bao cao tinh hinh st dung
thudc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién chai, thudéc phéng xa, thudc dang
phoi hop coé chira tién chat hang nam cla cac co sé trén dia ban minh, trlr cac co
s¢ thudc BO Qudc phong; Cuc Quany - B6 Qudc phong bao cao tinh hinh st
dung thudc gay nghién, thu6c huéng than, thudc tién chat, thudéc phéng xa, ihube
dangphoi hop c6 chira tién chat hang nam cla cac co sé clia nganh minh vé BO v
té theo mau bao cao quy dinh tai Phu luc X1 kém theo Thong tw nay.



6. Stra doi, bd sung khodn 2 Biéu 9 nhuv sau:

“2. Duoc S& y té noi dat dia diém co s& kham bénh, chira bénh cung cép
thudc phong xa ddngy bang van ban.

7. Stra doi, b6 sung khoan 1, khoan 2, khoan 3 va khoan 4 Piéu 11 nhv sau:

“lL Co s& kham bénh, chita bénh cung cap thuéc phdng xa nép 01 bd ho so
truc tiép hodc qua buwu dién hoac truc tuyén (ap dung déi véi truong hop co
quan tiép nhan ho so trién khai phan mém quan iy triwc tuyén doi véi tha tuc
hanh chinh nay) vé S& Y té noi co s& dat dia diém.

2. Sau khi nhan duwoc ho so, S& Y té noi dat dia diém co s& kham bénh,
chita bénh cung cdp ihuoc phéng xa trd cho co s& dé nghi Phiéu ti€p nhan ho so
theo mau phiéu quy dinh tai Phu luc XV kém theo Thoéng tv nay.

3. Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so,
treong hop khéng cé yéu cau stra doi, bo sung ho so, S& Y té noi dat dia diém co
s& kham bénh, chira bénh cung cap thudéc phéng xa c6 van ban chap thuan viéc
cung cap thudc cla co s&; trvong hop c6 yéu cau stra doi, bo sung ho so, S& Y
té noi dat dia diém co s& kham bénh, chita bénh cung cap thudc phéng xa co
van ban glri co s& dé nghi, trong d6 néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can sira
doi, bod sung.

4. Sau khi co s& ndp hd so stra doi, bo sung, S& Y té noi dat dia diém co s&
kham bénh, chira bénh cung cap thuéc phéng xa tra cho co s& Phiéu ti€p nhan ho so
stra doi, bd sung theo mauphiéu quy dinh tai Phu luc XV kém theo Thong tu nay.

a) Truwong hop ho so stra dbi, bo sung khdng dap Gng yéu cau, S& Y té
noi dat dia diém co s& kham bénh, chi*a bénh cung clp thudc phéng xa c6 van
ban thong bao cho G0 sé theo quy dinh tai khodn 3 Diéu nay;

b) Trwong hop khdng cé yéu cau sira doi, b6 sung doi vai ho so stra doi, bo
sung, S& Y té noi dat dia diém co s&@ kham bénh, chita bénh cung cap thuéc
phéng xa c6 van ban chap thuan viéc cung cap thu6c ctia co sé theo quy dinh tai
khoan 3 Biéu nay.

8. Stra dodi, bo sung diém d khodn 1Diéu 15 nhu sau:

“dj Bién ban nhan lai thudc gay nghién, thudc huéng than, thubc tién chat
theo mau bién ban quy dinh tai Phu luc XXkem theo Thong tu nay;

9. Stra d6i Phu luc X, XIII, XV va Phu luc XX thanh cac phu luc ban hanh kém
theo Thong tv nay.

Diéu 2. Bai béd mot s6 ndi dung clia Thong tw sd 20/2017/TT-BYT ngay
10 thang 5 nam 2017 clha B0 trudng BO Y té€ quy dinh chi tiét mot s6 diéu
clia Luat dwoc va Nghi dinh s6 54/2017/NDB-CP ngay 08 thang 5 nam 2017
ctia Chinh pht vé thubc va nguyén liéu lam thubc phai kiém soat dac biét

Bai bd s6 thir tv 7 thuéc Danh muc phu luc va bai bé Phu luc VII ban hanh
tai Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10 thang 5 nam 2017 cla B0 trwéng BO
Y té quy dinh chi tiét mot s6 diéu cla Luat dwgc va Nghi dinh s6 54/2017/NP-
CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cla Chinh phu vé thudc va nguyén liéu lam thuéc
phai kiém soai dac biot.



Diéu 3. ITiéu lwc thi hanh
Théng tv nay c6 hiéu lwc ké tr ngay30 thang 01 nam 2025.
Diéu 4. biéu khoan chuyén tiép

1. Cac hd so ndp truwdc thoi diEm Thong tw nay cé hiéu lwc thi duoc tiép tuc
thuc hién theo quy dinh tai thoi diém ndp ho so; trir tredng hop co s& dé nghi
thuwc hién theo quy dinh tai Thong tv nay.

2. Gidy phép xudt khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc, don hang
xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc dugc cap truéc ngay Thong tw
nay co6 hiéu luc thi dwoc ti€p tuc st dung dén hét thoi han hiéu luc clia gidy phép.

3. Thudc, nguycn liéu lam thuéc duoc cdp gidy dang lcy lvu hanh tai Viét
Nam, nguyén liéu lam thuéc dwgc cong bé dé sdn xuat thube theo ho so dang ky
thudc da co gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam dugc xuat tr cAng di cla nuéc
xuat khau trwvédc ngaj Thong tu nay c6 hiéu luc thi viéc nhap khau duogc ap dung
theo Danh muc thuéc, dwoc chat thudc danh muc chat bi cam st dung trong mét
s6 nganh, Iinh vuc tai van ban hudng dan co hiéu lwc tai thoi diém hang hoa
duoc xudt tlr cang di cta nwéc xuat khau.

Piéu 5. Trach nhiém thi hanh

Chanh Van phong B6; Cuc trwdng Cuc Quan ly Dugc; Chanh Thanh tra Bo;
Thi trwdng cac don vi thudc va trec thudc BO Y té; Giam doc S6 Y té cac tinh
thanh pho truc thudc Trung wong; Tha tredng co quan y té€ cac bd, nganh va cac
co quan, td chirc, cd nhan co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tv nay.

Trong qué trinh thuc hién, néu co kho khidn, vudng mac, dé nghi cac co quan,
td chirc, ca nhan phan anh vé B6 Y té (Cuc Quan ly Dwgc) xem xét, gidi quyét./.

Noi nlian:

- Gy ban X4 hdi clla Québc Hai;

- Vén phong Chinh phi (Vu KGV X, Phong Cong béo,
Cong théng tin dién Chinh pha);

- D/c Bo trudng BO Y té (dé b/c);

- Cé4c d/c Thi truong BO Y té;

- Bd Tu phap (Cuc Kiém tra van ban QPPL);

- Céc b, co quan ngang bd, co quan thuéc Chinh phu;
- Tong cuc Hai quan;

- Y té cac b0, nganh;

- Cac Vuy, Cuc, Van phone, B9, Thanh tra B9, don vi
trwc thudc BoO Y té;

- S0 Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc TW;

- HOi dong tu van cdp GBKLH thubc, nguyén liéu lam thi
- Vién kiém nghiém thudéc TW, Vién KN thuéc TP.HCM;
- Tong cong ty Dwgc Viét Nam - CTCP;

- Hiép hdi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Hoi Duwoc hoc Viét Nam;

- Cdng théng tin dién t BY T, Website Cuc QLD;

- Céc co so kinh doanh dugc trong nwéc va nwéc ngoai;
- Luu: VT, PC, QLD.



Phu luc
SOA BOI, BO SUNG CAC MAU VAN BAN KEM THEO
THONG Tuw SO 20/2017/TT-BYT
(Kem theo Thong twsd 27/2024/TT-BYT ngay 01 thang i1 nam 2024
clia Bo trudng Bo Y té)

Mau bao céo xuat, nhap, tén kho, st dung thudc gay nghién,

Phu luc X
thuéc hwéng than, thudc tién chat, thuéc phong xa, thubc
dang phdi hop cé chira tién chat
Phu luc XIII Mau don dé nghi cung cdp thudc phdong xa
Phu luc XV Mau phiéu ticp nhan hé so dé nghi cung céap thuéc phong xa
Phu luc XX Mau bién ban nhan lai thudc gay nghién, thuéc huéng than,

thuoc tién chat
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Phu luc X

MAU BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, s&* DUNG THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN
CHAT, THUOC PHONG XA, THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT

BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, s* DUNG THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT,
THUOC PHONG XA, THUOC DANG PHOI HOP co CHUA TIEN CHAT
(Tt ngay........ dén ngay........... )

Kinh gui:
A x S6 Giay dang
Ten thude, Thanh 1o dUOC Chat —\ oh hanh/ 6 S6 luong )
dang bao phan, r?%nngm%?]’ Gidy phép nhap Bora vi ton kho  Séluwong S6 lugng Iu?ron Ton kho
STT ché quy nodngdd/ ... g than, khau (d6i voi - ky truéce nhap Téng s6 xuat N9 PN
. ) : tién chat, nong x ] tinh < . ., hao hut cubi ky
cach dong ham o thudc chua co chuyén trong ky trong ky
e .- do/ham luong e , (*)’
goi Iwoiig . Giay dang ky sang
trong ung luu hanh)
1) 3 ©) (4) () (6) (") (8) oM7)+ (10) 1  (12=(9)-
(®) (10)-(11)
Neinhan: ,nhgay thang nam
-Nhu trén Pai dién don w**
- Luu tai CO'sd (Ky,ghi rd ho tén, chirc danh

dong dau (néu co))
* S0 lwong hao hut bao gdm ca héng, v&, hét han dung... néu co, can bao céo chi tiét
** Nguoi dai dién phap luat hodc ns,uoi phu trach chuyén mon dwgc Gy quyén hodc cdp pho clia ngudi dai dién phap luat dwoc Uy quyén
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Phu luc XIII
MAU DON DE NGH| CUNG CAP THUOC PHONG XA
.(1)... CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
SO:..../...... Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
V/v d& nghi cung cap thudc phéng xa ...2vo. NQAy... thang... nam...

DON PE NGH| CUNG CAP THUOC PHONG XA
Kinh glri: S& Y té ..............
I. Thong tin chung:

1L Ténco sO:iuevennnne. (L) e

2. Piachiiviiiiic, () PSS

3. Ten nguoi dai dién phap luat/ nguoi dwgc Oy quyeén:

4, Dién thoal: .cccoeeveeveeieeriieeen, Fax:

5. Hinh thic san XUAt:......ccoevvviiiiiiienenn. (B) i
I1.NOi dung dé nghi:

Cosd ... (1)......... dé nghi dwgc cung cap thuéc phéng xa do co s& san xuét
cho co s& kham bdnh, chira bénh....... (5)..c.. Dia chi.......... (3) .. dé phuc

STT | én thudc phong xa Pon vi tinh 3O lwong

Il. Tai liéu kém theo
1 Cdng van dé nghi dwoc cung cap thuéc phéng xa ctia co s& kham bénh,
chita bénh cé nhu cau nhan thudc dé chan doan, diéu tri cho bénh nhan cla co sb.
2. Van ban chép thuéan clia B Y té cho phép co s& san xudt thudc phong xa.
3. B&o céo san xuét, st dung thudc phéng xa dé nghi cung cap tai co s& cung cap.
IV. Cam két cia GDsd":
Chung t6i cam két moi thong tin, s6 liéu dua ra tai hd so la hoan toan trung
thwc. Chulng toi xin hoan toan chiu trach nhiém truéc phap luat néu cé gi sai pham.
Pe nghi S& Y té........... chap thuan viéc cung cap thudc phéng xa trén.
Xin trén trong cam on./.

Co SO NI'IAN Co SO CUNG CAP
bai dién don vi (6) bai dién don vi (6)
(Ky, ghi rd ho tén, chirc danh (Ky, ghi r6 ho tén, chirc danh
déng dau (néu co)) déng dau (néu co))

Ghi chu:
(1) Tén co s& dé nghi.
(2) Dia danh noi co s¢ d& nghidatdia diém kham chira bénh.
(3) Dia chi c6 thé giri qua buudién.
(4) Hinh thirc san xudt: bang may cyclotron hay 10 hat nhan phong xa...........
(5) Co s& nhan thudc phdng xa.
(6) Nguoi dai dién phap luat hodac nguoi phu trach chuyén mén duwgc Uy
quyén hoac cdp phd cla nguoi dai dién phap luat dwgc Gy quyén.
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Phu luc XV

MAU PHIEU TIEP NHAN HO so DE NGH| CUNG CAP
THUOCPHONG XA

SO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
SO Doc lap - Tw do - Hanh phtc

.......... , hgay thang nam .

PHIEU TIEP NHAN
HO SO DE NGHI CUNG CAP THUOC PHONG XA

R 1o g IR I 0o o RS SSTSS
2. Dia chi don vi ndp ho so (trwdng hop nép ho so qua duong buwu dién):
3. Hinh th&rc ndp: Truc ticp ___ Buwudién___ Truc tuyén

Nop lan dau

4. SO, ngay thang ndm van ban clia don Vi (N€U CO):uvvvvvvveveeeeeceeceeee e,

Ghi chd: Phiéu tiép nhan nay chi c6 gia tri xac nhan co s da ndp ho so tai co
quan ti€ép nhan ho so

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi rd ho tén)
Ghi chu:
(1) S6 tiép nhan ho so
(2) Ghi lan b6 sung ho so.

(3) Cac tai liéu twong (ng theo tha tuc hanh chinh dwgc quy dinh tai Thdéng
tw nay (liét ke chi tiét hoac danh muc kem theo).
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Phu luc XX
MAU BIEN BAN NIIAN LAl THUOC GAY NGHIEN, THUOC
HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Doc 1ap - Ty do - Hanh phuc

BIEN BAN NHAN LAI THUOC GAY NGHIEN,
THUOC HUONG TITAN, THUOC TIEN CHAT

1 Ho, tén ngudi giao:

- Dia chi:
- S6 dinh danh c& nhan/ Ho chiéu/ Céc gidy to twong dwong khac:
Noi cap: Ngay cap:
- La nguoi bénh O La ngudi dai dién cta ngudi bénh O

2. Tén co s@ ban Ilé:
- Nguwoi chiu trach nhiém chaycn mén vé dwgc cla co s

- Dia chi:
3. Danh muc thudc nhéan lai:
TT Tén thubc, dang bao ché, Donvi SO Ly do Ghi
nong do/ ham lwong, quy tinh ’ Ivoiig nha@n lai  chu
cach dong goi
1
2

4. Thoi gian giao nhan: (Cac) mat hang trén dwoc giao, nhéan
vao...gi0...phut ngay.....thang .... nam ........

5. Dia diém giao nhan (Ghi chi tiét dia chi thuyc té giao nhan):

Bién ban nay duoc hai ben théng nhat va 1ap thanh 02 ban, moi bén gilt 01 ban.

, hgay... thang... nam....

BEN GIAO BEN NHAN
(Ky va ghi rd ho ién) (Ky va ghi rd ho tén)



