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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

S8: 27 /2024/TT-BYT Ha Ngi, ngay 01 thang 11 ném 2024

THONG TU
Sira doi, bo sung mdt s6 diéu cia Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10
thang S ndm 2017 cia B9 truéng BY Y t€ quy dinh chi tiet mot so dieu cia
Luat dwgc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cia
Chinh pht vé thuoc va nguyén liéu lam thuoc phai kiém soat dac biét

Can cir Ludt Duoc ng&y 06 thang 4 nam 2016;

Can cu Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08 thdng 5 ndm 2017 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt duoc;

Can cu Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thing 11 nam 2018 cua
Chinh phii sira déi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén dieu kién dau tw kinh
doanh thugc pham vi quan ly nha nucc cua Bo Y té;

Cdn cir Nghi dinh s6 95/2022/NP- CP ngay bt thang 11 nam 2022 cua Chinh
phit quy dinh chitc ndng, whiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bé Y té;

Theo dé nghi cuia Cuc truéng Cuc Quan Iy Duoc;

Bo truong B 'Y 1é ban hanh Théng tw sira doi, bé sung mét sé diéu cua Thong
tw 56 20/2017/TT-BYT ngay 10 Ihang 5 nam 2017 cua B truong B Y té quy dinh
chi tiét mét s6 diéu cuia Ludt duoc va Nghi dinh s6 ' 54/201 7/ND-CP ngay 08 thang 5

nam 2017 ciia Chinh phii vé thuée va nguyen liéu lam thuoc phaz kiém sodt déc biét.

Piéu 1. Sira doi, bd sung mét sé diéu ciia Thong tw s0 20/2017/TT-BYT
ngay 10 thang S ndm 2017 cta By truémg By Y té quy dinh chi tiét mot sb diéu
cia Luat dugc va Nghl dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang S nim 2017 cia
Chinh phu vé thube va nguyén liéu lam thude phai kiém soat diic biét

1. Stra déi, bo sung diém d khoan 1 Diéu 1 nhu sau:

“d) Danh muc thuée, duoc chat thugc danh muc chat bi cam sir dung trong
mét s6 nganh, linh vue dwoc cong bé theo Quyét dinh ciia Bé trucng Bo Y té.’

2. Stra déi, bd sung khoan 7 Diéu 3 nhu sau:

“7.1 huée va dwoe chat tr ong Danh muc thuée, duoe chat thude danh muc
chat bi cam sir dung trong mét s6 nganh, linh vuc:

Cac lhuoc va dwoce chat trong Danh muc thude, duoc chat thugc danh muc
chat bi cam sir dung tr ong mgt s6 nganh, linh vuc duwoc B6 Y 1é cong bé theo
quy dinh tai khoan 2 Dzeu 41 Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08/05/2017
quy dinh chi lzel mot s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt duoc (sau ddy goi it la
Nghi dinh s6 54/201 7/ND-CP) va diém b khoan 15 Piéu 5 Nghi dinh SO
155/2018/ND-CP sira déi, bo sung mot 50 quy dinh lién quan dén diéu kién dau

tw kinh doanh thugc pham vi quan ly nha nuée cia Bo Y 16 (sau day goi tdit la
Nghi dinh s6 155/2018/ND- CP)
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3. Stra d6i, bd sung khoan 3 Diéu 6 nhu sau:

“3. Co so kham bénh, chita bénh tw nhan, co so nghién ciu, kiém nghiém,
co so dao tao chuyén nganh y, duoc, co so cai nghzen bat bude, co s diéu tri
nghién chdt dang thudc phién bang thudc thay thé, co sé ¢é hoat dong duoc
khéng vi muc dich thuong mai khéc phdai ldp hé so dé nghi mua thuéc theo quy
dinh tai Diéu 53 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, khodn 23 Diéu 4 va khodn 33
Diéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/NDP-CP va giri dén S¢ Y 16 noi co sé dit tru sé
hodc Cuc Quan y  Bé Quoc phong dé xem xét, phé duyét theo quy dinh tai Diéu
54 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va khodn 34 Piéu 5 Nghi dinh sé 155/2018/NP-
CP trude khi mua cdc thude gay nghién, thuéce hudng than va thuée tién chat.”.

4. Stra doi tén Diéu 7 va b sung diém d vao sau diém ¢ khoan 2 Diéu 7 nhu sau:
a) Stra d6i tén Diéu 7 nhu sau:

“Diéu 7. Giao nhan, van chuyén”.

b) B6 sung diém d véo sau diém ¢ khoan 2 Piéu 7 nhu sau:

“d) Truong hop co s¢ bdn lé thuée nhdn lai thuée gdy nghién, thuéc hudng
than, thuéc tién chat khi nguoi bénh khéng sir dung hét hodc tir vong thi phai
ldp Bién ban nhdn lai thude thanh 02 ban theo méu quy dinh tai Phu luc XX ban
hanh kem theo Thong tw nay. T) huée nhan lai dwoce biét triv tai khu vuce bdo dam
an ninh chéng thit thodt va tiéu hity theo dving quy dinh ciia phdp ludt.”

5. Stra doi, bo sung khoan 1 Diéu 8 nhu sau:
“1. Bao cao dinh ky:

a) Trude ngay 15 thang 01 hang nam, co so kham bénh, chita bénh, co so
nghién cuu, kiém nghiém, co so dao tao chuyén nganh y, duwoc, co so cai nghién
bdt budc, co so diéu tri nghién chat dang thuéc phién bc%ng thuéc thay thé, co sé
co hoat dong duoc khéng vi muc dich lhuO’ng mai khdc lap bdo cdo xudt, nhdp,
ton kho, sir dung thuoe gay nghién, thuéc huéng than, thuoc tién chat, thuoc
phong xa, thuée dang phdi hop ¢é chita tién chat theo mdu bdo cdo quy dinh
tai Phu luc X kem theo Thong tw nay va gui cdc co quan sau:

- Cuc Qudn y— B6 Quéc phong doi véi truong hop co s6 thude Bé Quéc phong.
-S6'Y 16 noi co s6 déit tru s doi voi truomg hop co s6 khong thuge truomg hop trén.

b) Trudc ngay 15 thang 02 hang ndm. So'Y té bdo cdo tinh hinh sir dung
thuée gay nghién, lhuoc huang than, thudc tién chat, thuoc phéng xq, thuéc dang
phéi hop ¢6 chita tién chat hang ndm cua cdc co so trén dia ban minh, triv cdc co
s& thuée Bo Quéce phong; Cuc Qudn y-Bo Quoc phong bao cao tinh hinh su
dung thuoc gay nghién, thuoc huong than, thudc tién chat, thuéc phong xa, thuoc
dang phoz hop ¢6 chita tién chat hang ndm cia cdc co s6 cua nganh mznh vé B6 Y
16 theo mau bdo cdo quy dinh tai Phy luc XI kém theo Théng tw nay.” /

o
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6. Stra do1, b6 sung khoan 2 Diéu 9 nhu sau:

“2. Duoc So Y té noi dét dia diém co sé khédm bénh, chita bénh cung cdp
thuoc phéng xa dong y bang vin ban.”

7. Stra d6i, bo sung khoan 1, khoan 2, khoan 3 va khoan 4 Didu 11 nhu sau:

“1. Co so kham bénh, chita bénh cung cap thudc phong xa ngp 01 bo hé so
truc z‘zep hodc qua buu dién hodc truc Zuyen (Gp dung doi VGi truong hop co
quan tiep nhdn /70 SO lrzen khai phan mém quan Ly truc tuyén doi voi thi tuc
hanh chinh nay) vé So Y té noi co so dét dia diém.

2. Sau khi nhdn duoc hé so, 8o Y té noi dét dia diém co 5O khdm bénh,
chita bénh cung cdp thuée phong xa tra cho co s dé nghi Phiéu tiép nhédn hé so
theo mau phiéu quy dinh tai Phu luc XV kém theo Thong tu nay.

3. Trong thoi han 15 ngay ké tr ngay ghi trén Phiéu tiép nhdn hé so,
truong hop khéng ¢é yéu cau sira doz b6 sung hé so, 8¢ Y té noi dét dia diém co
$0 khdm bénh, chita bénh cung cap thuoc phong xa c6 van ban chdp thudn viéc
cung cap thuéc ciia co so; truong hop c6 yéu cau sia c'z’oz b sung ho so, S6 Y
té noi dat dia diém co sé khém bénh, chita bénh cung cdp thudc phong xa c6
van ban giii co sé dé nghi, trong do néu cu thé cde tai liéu, ndi dung can sira
doi, bé sung.

4. Sau khi co s¢ nép ho SO sua doi, bé sung, S¢ Y té noi dét dia diém co s¢
kham bénh, chita bénh cung cap thube phong xa tra cho co s¢ Phiéu tiép nhan ho so
stka d6i, bo sung theo mau phiéu quy dinh tai Phu luc XV kém theo Thong tu nay.

a) Truong hop hé so sia doi, bé sung khong dap vng yéu cau, So Y té
noi dit dia diém co s¢ kham bénh, chita bénh cung cap thude phéng xa ¢é vin
ban théng bdo cho co s6 theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

b) Truong hop khong cd yéu cau sita doi, bé sung doi véi ho so sua doi, bo
sung, S Y té noi dit dia diem co so khdm bénh, chita bénh cung cap thuée
phong xa ¢ van /)an chap thudn viéc cung cdp thuéc ciia co sé theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu nay.’

8. Stra doi, bd sung diém d khoan 1 Piéu 15 nhu sau:

“d) Bién ban nhdn lai thuéc gay nghién, thuéc hudng than, thuéc tién chat
theo mdu bién ban quy dinh tai Phu luc XX kem theo Thong tw nay,”

9. Stra doi Phu luc X, XIII, XV va Phu luc XX thanh céc phu luc ban hanh kém
theo Thong tu nay.

Diéu 2. Bii b6 mot s6 ndi dung ciia Thong tw s 20/2017/TT-BYT ngay
10 thang S ndm 2017 cia By truéng By Y t€ quy dinh chi tiet mgt so dicu
cia Ludt duge va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang S nam 2017
cua Chinh phu v¢ thude va nguyén liéu lam thude phai kiém soat diic biét

Bai bo s6 thir tu 7 thude Danh muc phu luc va bai bo Phu luc VII ban hanh
tal Thong tu 5O 20/2017/TT-BYT ngay 10 thang 5 ndm 2017 cua Bo truong Bo
Y té quy dinh chi tiét mét sb diéu cua Luét duge va Nghi dinh ) 54/2017/ND- '
CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu vé thudc va nguyén lidu lam thudc //
phai kiém soat dic biét.



Diéu 3. Hiéu lwe thi hanh
Théng tu nay ¢ hiéu luc ké tir ngay 30 thang 01 ndm 2025.
Piéu 4. Dicu khoan chuyén tiép

1. Cac ho so ndp trude thoi dlem Thong tu nay c6 hiéu luc thi dugc t1ep tuc
thuc hién theo quy dinh tai thoi diém ndp ho so; trir trudng hop co s& dé nghi
thuc hi¢n theo quy dinh tai Thong tu nay.

2. Glay phép xuat khau nhap khau thube, nguyén li¢u lam thudc, don hang
xudt khau, nhap khau thuoc nguyen licu lam thuoc duoc cép trude ngay Thong tu
ndy ¢6 hiéu luc thi duoc tiép tuc sir dung dén hét thoi han hidu luc cia gidy phép.

3. Thude, nguyén liéu lam thude dugc cap glay ding ky luu hanh tai Viét
Nam, ng,uycn hcu lam thude dugc cong bd dé san xut thuoc theo hd so dang ky
thuoc da co gidy ddng, ky luu hanh tai Viét Nam duogc xuét tir cang di cua nude
xuat khau trude ngay Thong tu nay c6 hicu luc thi viée nhap khau duogc 4p dung
theo Danh muc thuéc, dugc chét thude danh muc chét bi cam st dung trong mat
5O nganh, linh vuc tai van ban hu’orng dan c6 hiéu luc tai thoi diém hang hoa
duoc xuat tir cang di cua nudc xudt khau.

Diéu 5. Trach nhiém thi hanh

Chénh Van phong B9; Cuc trudng Cuc Quan ly Dugc; Chanh Thanh tra B;
Thu truong cac don vi thuoc va truc thugec By Y t¢; Giam dbc S& Y té cac t1nh
thanh pho truc thude lrung uong; Thu trudng co quan y té cac bd, nganh va céc
co quan, to chire, ¢4 nhan c6 lién quan chiu trach nhiém th1 hanh Thong tu nay.

g i rong qud trinh thuc hién, néu ¢6 kho khan, vudng méc, dé ngh1 cdc co quan,
td chire, ¢4 nhéan phan anh vé B6 'Y té (Cuc Quan ly Duoc) xem xét, giai quyét./. L&,./%V

Noi nhin:

- Uy ban Xa hoi cia Qudc Hoi; KT. BO TRUONG

- Vian phong Chinh phu (Vu KGVX, Phong Cong béo, THU TRU()'NG/
Cbng thong tin dién C hinh phu); P -
-D/c B truong Bo Y té (dé b/c); AP
- Céc d/c Thu trudng Bo Y (&, e N

- Bo Tu phép (Cuc Kidm tra vin bin QPPL);

- Céc bd, co quan ngang bd, co quan thudc Chinh phu;
- Téng cuc Hai quan;

- Y té cac b, nganh;

- Céac Vu, Cuc, Vin phong B, Thanh tra BY, don vi
trye thude Bo Y 1é;

-SO'Y té cac tinh, thanh phd truc thuge TW;

- Hoi ddng tu vén cip GDKIH thudc, nguyén li¢u lam thudc;
- Vién kiém nghiém thude TW, Vién KN thude TP.HCM;

- Tong cong ty Duoc Viét Nam - CTCP;

- Hiép hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Hoi Duoc hoc Viét Nam:;

- Cong thong tin dién tr BY'I, Website Cuc QLD;

- Céac co sO kinh doanh dugc trong nudc va nudc ngoai;

- Luu: VT, PC, QLD.

P56 Xuin Tuyén



Phu lue

SUA bOI, BO SUNG CAC MAU VAN BAN KEM THEO

THONG TU SO 20/2017/TT-BYT

(Kem theo Théng twsé 27 /2024/TT-BYT ngay 01 thang 11 nam 2024

Phu luc X

Phu luc X111
Phu luc XV
 Phu luc XX

\/Idu béo cdo xut, nhap, ton kho, st dung thudc gay nghién,
| thube hudng thén, thuoc tién chat, thubc phéng xa, thudc
' dang phdi hop ¢6 chira f tién chat

' Mau don dé nghi cung cép thudc phong xa

cua B¢ truong Bo Y té)

7 Mau phleu 'Lle nhan ho so dé nghi cung cép thudc phéng xa

' MAu bién ban nhén lai thudc gy nghién, thuéc hudng than,

{ thudc tién chat




2

Phu lue X

MAU BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN
CHAT, THUOC PHONG XA, THUOC DANG PHOI HQOP CO CHUA TIEN CHAT

BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUGNG THAN, THUOC TIEN CHAT,
THUOC PHONG XA, THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT

(Tir ngay......... dén ngay......... )
KCITIRL GUHTE ottt et ettt et e ht e e e e bt oo e et ee b e e ebe e R te e e b e e Ma e e bt e e R b et e e een e e bt et e e bt e e eaneeehn e eatea et e beeeeabeebeeneeanns
£ a3k S6 Gidy ding
Tén thube, | Thanh T;gyd:‘-’lfi;sat ky lwu hanh/ Sé Sé lwong <8
N A g sy :A z A A A Trpn a ’ <
dz.u}g e ?han,A huéng than, Gla); pheg.nh’z_?p Don vi t?n kh’o . luﬁgng 2 s llr?ng lwong | Ton kho
STT | ché, quy |noéngdo/ | .x B o X khau (doi voi . ky trude nhap Tong s6 xuat : Box s
. : ‘ tién chat, nong X 2 tinh Z . . | hao hut| cuodi ky
ciach dong ham e n i thuoc chua co chuyén trong ky trong Ky g
.. do/ham lwong ol . ; (*)
201 lwong twone &n Giay dang ky sang
s ung luu hanh)
(1 2) 3) “4) (3) (6) (7) (8) 0=+  (10) (11) | (A2)=(9)-
(8) (10)-(11)
Noinhan: , ngay thang ndm

- Nhu trén
- Luu tai co so

* S6 lugng hao hut bao gdm ca hong, v, hét han dung... néu co, can bao cdo chi tiét
** Nguoi dai dién phap luat hodac nguoi phu trach chuyén moén duoc iy quyén hodc cap phod cia nguoi dai dién phéap ludt dugce iy quyen

Pai dién don vi™*
(Ky,ghi ro ho tén, chitc danh

dong dau (néu cé))

\&
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Phu lue XIII
MAU DON DE NGHI CUNG CAP THUOC PHONG XA

el Yo CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
So: ...../..... Doc lap - Tw do - Hanh phiic
V/v dé nghi cung cép thude phong xa . , ngay... thang... nam

DON DE NGHI CUNG CAP THUOC PHONG XA
Kinh gtri: SO Y té ..............
I. Thong tin chung:

l.TéncosoOi..oovvenn.... (1)

2.Diachic............... .. B3 Jhtst o estecoeme mesermsgrnn e i poppene oy pempobpoiemensng stbiee

3. Tén nguoi dai dién phép luat/ nguoi dugce Gy quyén:.......

4. Dién thoal: ..................l. i i ompommsanain

5. Hinh thirc san Xudt:..........cceeevvnnn.... (A) e
I1. Noi dung dé nghi:

Coso...(1)....... dé nghi dugc cung cép thude phong xa do co s& san xuét
cho co so kham bénh, chita bénh...... (5)...... Dia chi........ 3)....... dé phuc
vu cho nhu vau diéu tri cho ngudi bénh cia coso ........(5)....., cu thé:

STT Tén thﬁugg_p_h_(_)pg xa | })ony; tinh S6 lwgng

l !
I1. Ial lleu kém theo
1. Cong van dc nghi dugc cung cap thube phong xa cua co s¢ kham bénh,
chita bénh ¢ nhu cau nhén thude dé chan doén, diéu tri cho bénh nhén cta co s0.
2. Vin ban chap thuan cua B Y té cho phép co s6 san xuat thudc phong Xa.
3. Béo c4o san xudt, str dung thude phong xa dé nghi cung cép tai co s& cung cp.
IV. Cam két ctia co s
Chang t61 cam két moi thong tin, sO licu dua ra tai ho so 13 hoan toan trung
thue. Ching t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trude phap ludt néu co gi sai pham.
Dé& nghi S6 Y té........... chép thuén viée cung cap thudc phong xa trén.
Xin tran trong cam on./.

CO SO NHAN | CO SO CUNG CAP
Dai di¢n don vi (6) Dai dién don vi (6)

(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh (Ky, ghi r6 ho tén, chirc danh
dong ddu (néu ¢é)) dong ddu (néu cd))

Ghi chu:
(1) Tén co so dé nghi.
(2) bia danh noi co s¢ de nghi dat dia diém kham chira bénh.
(3) Dia chi ¢o thé gui qua buu dién.
(4) Hinh thirc san xuét: bang may cyclotron hay 16 hat nhan phéng xa.........
(5) Co s& nhén thudc phéng xa.
(6) Nguoi dai dién phép ludt hodc nguoi phu trach chuyén moén duoc uy
quyén hodc cap phé cia ngudi dai dién phap luat duge ty quyén.

I/M
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Phu lue XV

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

SO Y TE....... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

S6..0...... Poc 1dp — Tw do — Hanh phiic

......... ,ngay thang nam ... ......

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

L TIOTEE WL, BUEIIIE . oot e 0 ke 0 58 im0 kS0 8 8 B8 88 0 8 20

2. Dia chi don vi ndp hd so (trudng hop ndp hd so qua duong buu dién):

3. Hinh thtrc ndp: Truc tiép Buu dién Truc tuyén
Nop lan dau N6p bd sung lan ..@...
4. S6, ngay thang nam van ban ctia don vi (Néu ¢O): «.ovvvvvverrineeeiiiinnnns

Ghi cht: Phiéu tiep nhdn nay chi ¢é gid tri xdc nhdn co so da nop ho so tai co

quan tiép nhan hé so

NGUOI NHAN HO SO

(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chi: ‘
(1) SO tiép nhén ho so

(2) Ghi lan bo sung hd so.

(3) Céc tai liéu twong ung theo thu tuc hanh chinh duoc quy dinh tai Thong

tu nay (liét ké chi tiét hodic danh muc kém theo).
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i i ) Phu lye XX
MAU BIEN BAN NHAN LAI THUOC GAY NGHIEN, THUOC
HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Ty do - Hanh phic

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

1. Ho, tén nguot giao:

- Pia chi:
- $6 dinh danh ¢4 nhan/ Ho chiéu/ Céc gidy to twong duong khac:
Noi cép: Ngay cap:
- La nguoi bénh La nguoi dai dién cia nguodi bénh

2. Tén co so ban lé:
- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co so:

- Pia chi:
~ 3. Danh muyc thuéc nhan lai: - i -
TT | Tén thude, dang bao ché, | Pon vi S6 Lydo | Ghi
nong do/ ham lwong, quy tinh lwgng | nhanlai | cha
- caichdonggot | | | -
s 1# - e - - T (e e -
2 I B

4. Thoi gian giao nhén: (Cac) mat hang trén duogc giao, nhén
va0...g10...phut ngady......thdng .... ndm ........

5. Dia diém giao nhén (Ghi chi tiét dia chi thuc té giao nhén):

Bién ban nay duoc hai bén thong nhét va lap thanh 02 ban, mdi bén giit 01 ban.

BEN GIAO BEN NHAN
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)

, ngay ... thang ... nam....
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