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Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

     Số:        /TTr-SYT Quảng Ngãi, ngày   tháng    năm 2026

TỜ TRÌNH
Về việc phân cấp cho Sở Y tế thực hiện một số nhiệm vụ, quyền hạn trong lĩnh 

vực dược thuộc thẩm quyền của Uỷ ban nhân dân tỉnh

Kính gửi: Ủy ban nhân dân tỉnh Quảng Ngãi.

Thực hiện Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật ngày 19/02/2025 (được 
sửa đổi, bổ sung bởi Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Ban hành văn bản 
quy phạm pháp luật ngày 25/6/2025), Nghị định số 78/2025/NĐ-CP ngày 01/4/2025 
của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi 
hành Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật (sửa đổi, bổ sung bởi Nghị định số 
187/2025/NĐ-CP ngày 01/7/2025 của Chính phủ), Sở Y tế kính trình Uỷ ban nhân 
dân (UBND) tỉnh hồ sơ dự thảo Quyết định về việc phân cấp cho Sở Y tế thực hiện 
một số nhiệm vụ, quyền hạn trong lĩnh vực dược thuộc thẩm quyền của UBND tỉnh, 
như sau:

I. SỰ CẦN THIẾT CỦA VIỆC PHÂN CẤP
1. Cơ sở chính trị, pháp lý

- Căn cứ Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật ngày 19/02/2025;
- Căn cứ Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Ban hành văn bản quy 

phạm pháp luật ngày 25/6/2025;
- Căn cứ Nghị định số 78/2025/NĐ-CP ngày 01/4/2025 của Chính phủ quy 

định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật ban hành 
văn bản quy phạm pháp luật;

- Căn cứ Nghị định số 187/2025/NĐ-CP ngày 01/7/2025 của Chính phủ sửa 
đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 78/2025/NĐ-CP ngày 01/4/2025 của 
Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành 
Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật và Nghị định số 79/2025/NĐ-CP ngày 
01/4/2025 của Chính phủ về kiểm tra, rà soát, hệ thống hóa và xử lý văn bản quy 
phạm pháp luật; 

- Căn cứ khoản 1, khoản 2 Điều 13 Luật Tổ chức chính quyền địa phương 
năm 2025

“1. .. Ủy ban nhân dân cấp tỉnh, Chủ tịch Ủy ban nhân dân cấp tỉnh phân cấp 
cho cơ quan chuyên môn, tổ chức hành chính khác thuộc Ủy ban nhân dân cấp mình, 
Ủy ban nhân dân, Chủ tịch Ủy ban nhân dân cấp xã thực hiện liên tục, thường xuyên 
một hoặc một số nhiệm vụ, quyền hạn mà mình được giao theo quy định của pháp 
luật, trừ trường hợp pháp luật quy định không được phân cấp. …. 

2. Việc phân cấp phải được quy định trong văn bản quy phạm pháp luật của 
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cơ quan, cá nhân phân cấp. Cơ quan, cá nhân phân cấp chịu trách nhiệm bảo đảm 
các điều kiện cần thiết để thực hiện nhiệm vụ, quyền hạn phân cấp, trừ trường hợp 
cơ quan, tổ chức, đơn vị, cá nhân được phân cấp có đề nghị và tự bảo đảm điều kiện 
thực hiện nhiệm vụ, quyền hạn được phân cấp”

- Căn cứ điểm c khoản 2 Điều 21 Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật 
ngày 19/02/2025 quy định: 

 “2. Uỷ ban nhân dân cấp tỉnh ban hành quyết định để quy định:
 c) Biện pháp thực hiện chức năng quản lý nhà nước ở địa phương; phân cấp 

và thực hiện nhiệm vụ, quyền hạn được phân cấp.”
- Căn cứ Luật Dược ngày 06/4/2016;
- Căn cứ Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Dược ngày 21/11/2024;
- Căn cứ các điều, khoản quy định tại Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 

29/6/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, 
hướng dẫn thi hành Luật Dược: Khoản 8 Điều 34; Khoản 2, Khoản 3, Khoản 4 Điều 
35; Khoản 1, khoản 2 Điều 36; Điểm d, đ Khoản 1 Điều 39; Khoản 2 Điều 49; Điểm 
c Khoản 1 Điều 62; Khoản 4 Điều 75; Điều 87; Khoản 5 Điều 101; Khoản 5 Điều 
108.

2. Cơ sở thực tiễn
2.1. Đánh giá việc thực hiện các nhiệm vụ đã được UBND tỉnh uỷ quyền 

cho Giám đốc Sở Y tế tại  Quyết định số 160/QĐ-UBND 
Ngày 03 tháng 11 năm 2025, Ủy ban nhân dân tỉnh Quảng Ngãi ban hành Quyết 

định số 160/QĐ-UBND về việc ủy quyền Giám đốc Sở Y tế thực hiện một số nhiệm 
vụ, quyền hạn trong lĩnh vực dược thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh. 
Quyết định có hiệu lực kể từ ngày ký. Thời hạn ủy quyền: Kể từ ngày Quyết định uỷ 
quyền có hiệu lực thi hành đến hết ngày 31/12/2026, trừ trường hợp quy định của 
pháp luật trên có sự thay đổi.

Việc ủy quyền theo Quyết định số 160/QĐ-UBND đã tạo cơ sở để Sở Y tế, trực 
tiếp là Giám đốc Sở Y tế, giải quyết các nhiệm vụ, thủ tục hành chính trong lĩnh vực 
dược thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh, góp phần bảo đảm việc giải quyết 
công việc được liên tục, kịp thời, không làm gián đoạn hoạt động quản lý nhà nước 
trong lĩnh vực dược.

Tuy nhiên, qua thực tiễn tổ chức thực hiện, việc tiếp tục duy trì cơ chế ủy quyền 
cho Giám đốc Sở Y tế không còn phù hợp với yêu cầu tổ chức thực hiện nhiệm vụ 
trong tình hình hiện nay. Theo quy định về ủy quyền tại Luật Tổ chức chính quyền 
địa phương năm 2025, việc ủy quyền được thực hiện trong khoảng thời gian xác 
định, kèm theo các điều kiện cụ thể. Thời hạn uỷ quyền thực hiện các nhiệm vụ, 
quyền hạn trong lĩnh vực dược thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân tỉnh theo 
Quyết định số 160/QĐ-UBND chỉ có hiệu lực thi hành đến hết ngày 31/12/2026.

Mặt khác, các nhiệm vụ, quyền hạn nêu trên thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân 
dân tỉnh và có tính chất quản lý nhà nước thường xuyên, liên tục trong lĩnh vực dược. 
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Do đó, việc chuyển từ cơ chế ủy quyền khi kết thúc thời hạn uỷ quyền tại Quyết định 
số 160/QĐ-UBND sang việc thực hiện phân cấp cho Sở Y tế bằng văn bản quy phạm 
pháp luật sẽ tạo cơ sở pháp lý ổn định, lâu dài để Sở Y tế chủ động tổ chức thực hiện 
các nhiệm vụ được phân cấp, đồng thời xác định rõ trách nhiệm của cơ quan được 
phân cấp trong quá trình thực hiện.

2.2. Sự cần thiết ban hành Quyết định phân cấp
Ngày 29/6/2025, Chính phủ đã ban hành Nghị định số 163/2025/NĐ-CP quy 

định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược; 
trong đó một số nhiệm vụ, quyền hạn của UBND tỉnh được giao theo quy định của 
pháp luật về lĩnh vực dược:

a) Chỉ định cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhượng lại thuốc phải kiểm soát đặc 
biệt để bảo đảm đủ thuốc cho người bệnh trong trường hợp trên địa bàn không có cơ 
sở bán lẻ thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo quy định tại Khoản 8 Điều 34 Nghị định 
số 163/2025/NĐ-CP.

b) Tiếp nhận báo cáo xuất, nhập, tồn kho, sử dụng thuốc gây nghiện, thuốc 
hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, 
thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa 
tiền chất, thuốc phóng xạ, thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc, thuốc, dược chất 
trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số 
ngành, lĩnh vực của cơ sở bán buôn, cơ sở bán lẻ, cơ sở tổ chức chuỗi nhà thuốc theo 
quy định tại Khoản 2 Điều 35 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP

c) Gửi báo cáo về Bộ Y tế danh sách các cơ sở bán buôn, bán lẻ thuốc gây 
nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp chứa tiền chất trên 
địa bàn tỉnh theo quy định tại Khoản 3 Điều 35 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP

d) Tiếp nhận báo cáo của các cơ sở kinh doanh dược trong trường hợp phát hiện 
nhầm lẫn, thất thoát thuốc phóng xạ, thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền 
chất; nguyên liệu làm thuốc là chất phóng xạ, dược chất gây nghiện, dược chất hướng 
thần, tiền chất dùng làm thuốc theo quy định tại Khoản 4 Điều 35 Nghị định số 
163/2025/NĐ-CP

đ) Tiếp nhận thông báo việc hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc 
tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền 
chất dùng làm thuốc theo quy định tại Khoản 1, Khoản 2 Điều 36 Nghị định số 
163/2025/NĐ-CP

e) Cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc 
dạng phối hợp có chứa tiền chất thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân cấp tỉnh 
theo quy định tại Điểm d, đ Khoản 1 Điều 39 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.

g) Cấp phép xuất khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt thuộc hành lý cá nhân của 
tổ chức, cá nhân xuất cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo người của tổ 
chức, cá nhân xuất cảnh để điều trị bệnh cho bản thân người xuất cảnh và không 
phải là nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo quy định tại Khoản 2 
Điều 49 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP  
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h) Cấp phép nhập khẩu thuốc thuộc hành lý cá nhân của tổ chức, cá nhân nhập 
cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo người của tổ chức, cá nhân nhập cảnh 
để điều trị bệnh cho bản thân người nhập cảnh theo quy định tại Điểm c Khoản 1 
Điều 62 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP. 

i) Cho phép nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc có hạn dùng còn lại tại 
thời điểm thông quan ngắn hơn quy định theo quy định tại Khoản 4 Điều 75 Nghị 
định số 163/2025/NĐ-CP. 

k) Tiếp nhận thông báo lô thuốc nhập khẩu của cơ sở nhập khẩu và rà soát các 
thông tin về thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 87 Nghị định số 163/2025/NĐ-
CP

l) Trách nhiệm thu hồi nguyên liệu làm thuốc theo quy định tại Khoản 5 Điều 
101 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP

m) Tiếp nhận văn bản thông báo về thời gian và địa điểm tổ chức quảng cáo 
thuốc theo quy định tại Khoản 5 Điều 108 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.

Các nhiệm vụ được phân cấp thẩm quyền chủ yếu là các nhiệm vụ chuyên môn 
mang tính chất chuyên ngành, liên quan đến giải quyết các thủ tục hành chính (trong 
đó có thủ tục cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, 
thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất…, Bộ Y tế đã ban hành văn bản số 4981/BYT-
QLD ngày 29/7/2025 đề nghị UBND các tỉnh, thành phố khẩn trương tổ chức triển 
khai việc tiếp nhận, giải quyết hồ sơ hoặc phân cấp/ủy quyền theo quy định), việc 
tiếp nhận và tổng hợp báo cáo…. Với số lượng lớn các nhiệm vụ được quy định, 
việc tập trung toàn bộ thẩm quyền về UBND tỉnh có thể sẽ dẫn đến quá tải, làm chậm 
trễ quá trình xử lý công việc, ảnh hưởng đến công tác khám bệnh, chữa bệnh của các 
cơ sở y tế, hoạt động sản xuất, kinh doanh và quyền lợi của người dân, doanh nghiệp. 

Việc phân cấp sẽ tạo cơ sở pháp lý ổn định, lâu dài để Sở Y tế thực hiện 
thường xuyên, liên tục các nhiệm vụ, quyền hạn trong lĩnh vực dược được Ủy ban 
nhân dân tỉnh phân cấp; đảm bảo việc giải quyết các nhiệm vụ, thủ tục hành chính 
trong lĩnh vực dược được liên tục, kịp thời, không làm gián đoạn việc giải quyết hồ 
sơ của tổ chức, cá nhân, giảm khâu trung gian, nâng cao tính chủ động và trách 
nhiệm của Sở Y tế trong thực hiện nhiệm vụ quản lý nhà nước về dược; phù hợp 
theo đúng tinh thần chỉ đạo về đẩy mạnh phân cấp, uỷ quyền của Luật Tổ chức chính 
quyền địa phương năm 2025; Nghị quyết số 04/NQ-CP ngày 10/01/2022 của Chính 
phủ về đẩy mạnh phân cấp, phân quyền trong quản lý nhà nước; Quyết định số 
608/QĐ-TTg ngày 15/3/2025 của Thủ tướng Chính phủ ban hành triển khai các 
nhiệm vụ, giải pháp về đẩy mạnh phân quyền, phân cấp theo quy định tại Luật Tổ 
chức Chính phủ và Luật Tổ chức chính quyền địa phương; Đồng thời, phù hợp với 
định hướng cải cách hành chính, tinh gọn bộ máy và nâng cao tính chủ động và trách 
nhiệm của Sở Y tế trong việc giải quyết các nhiệm vụ được giao; tạo thuận lợi hơn 
trong giải quyết các vấn đề phát sinh, rút ngắn thời gian giải quyết thủ tục hành chính 
cho tổ chức, cá nhân.
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Từ các lý do nêu trên, việc ban hành Quyết định phân cấp cho Sở Y tế thực 
hiện một số nhiệm vụ, quyền hạn trong lĩnh vực dược thuộc thẩm quyền của UBND 
tỉnh là cần thiết, đúng thẩm quyền và phù hợp với quy định của pháp luật.

II. MỤC ĐÍCH BAN HÀNH, QUAN ĐIỂM XÂY DỰNG VĂN BẢN
1. Mục đích ban hành
- Đảm bảo việc thực hiện các nhiệm vụ, quyền hạn trong lĩnh vực dược phẩm 

được thuận lợi, liên tục, thông suốt, hiệu quả. 
- Việc phân cấp nhằm giảm áp lực, tầng nấc, giảm khâu trung gian, tạo thuận 

lợi giải quyết kịp thời những yêu cầu của các tổ chức, cá nhân; tạo tính chủ động và 
khả năng tự chịu trách nhiệm trong xử lý công việc của các cơ quan được phân cấp.

2. Quan điểm xây dựng
a) Việc xây dựng dự thảo Quyết định phải tuân thủ nghiêm quy định của Luật 

ban hành văn bản quy phạm pháp luật năm 2025, đảm bảo tính hợp hiến, hợp pháp, 
thống nhất với hệ thống pháp luật và đảm bảo tính khả thi khi văn bản được ban 
hành.

b) Việc xây dựng dự thảo Quyết định phải đảm bảo theo đúng quy định của 
pháp luật, đúng thẩm quyền và phù hợp với điều kiện của tỉnh.

c) Tổ chức lấy ý kiến của các cơ quan, đơn vị, các tổ chức và các đối tượng 
chịu sự tác động trực tiếp của văn bản. 

III. QUÁ TRÌNH XÂY DỰNG DỰ THẢO QUYẾT ĐỊNH
Sở Y tế dự kiến thực hiện các bước xây dựng dự thảo Quyết định theo đúng 

trình tự, thủ tục ban hành văn bản quy phạm pháp luật của Luật Ban hành văn bản 
quy phạm pháp luật năm 2025. Cụ thể: 

 1. Căn cứ Quyết định số 544/QĐ-UBND ngày 28/7/2026 của UBND tỉnh về 
việc Điều chỉnh Kế hoạch (Chương trình) công tác trọng tâm Quý III năm 2026 của 
Ủy ban nhân dân tỉnh, Sở Y tế ban hành Quyết định số 2556/QĐ-SYT ngày 
04/8/2026 về việc Điều chỉnh Kế hoạch (Chương trình) công tác trọng tâm Quý III 
năm 2026 của Sở Y tế tỉnh Quảng Ngãi; trong đó có nội dung đăng ký Phân cấp thực 
hiện một số nhiệm vụ, quyền hạn trong lĩnh vực dược phẩm thuộc thẩm quyền của 
UBND tỉnh;

 2. Ngày 21/9/2026, Sở Y tế có Tờ trình số 5153/TTr-SYT về việc đăng ký xây 
dựng Quyết định phân cấp thực hiện một số nhiệm vụ, quyền hạn trong lĩnh vực 
dược thuộc thẩm quyền của UBND tỉnh.

3. Ngày 02/10/2026, UBND tỉnh đã có Công văn số 10182/UBND-KGVX về 
việc xây dựng Quyết định quy phạm pháp luật về phân cấp thực hiện một số nhiệm 
vụ, quyền hạn trong lĩnh vực dược thuộc thẩm quyền của UBND tỉnh;

4. Ngày …/…/2026, Sở Y tế đã có Công văn số …/SYT-NVD về việc lấy ý 
kiến các phòng chuyên môn Sở Y tế; các sở, ban, ngành và các cơ quan, đơn vị liên 
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quan và đăng tải hồ sơ dự thảo Quyết định phân cấp thực hiện một số nhiệm vụ, 
quyền hạn trong lĩnh vực dược thuộc thẩm quyền của UBND tỉnh.

5. Đến ngày …/…/2026, Sở Y tế nhận được … ý kiến góp ý của các phòng 
thuộc sở, … ý kiến góp ý của sở, ban, ngành và các cơ quan, đơn vị liên quan vào 
nội dung dự thảo Quyết định phân cấp thực hiện một số nhiệm vụ, quyền hạn trong 
lĩnh vực dược thuộc thẩm quyền của UBND tỉnh. Kết quả có … ý kiến thống nhất 
và … ý kiến góp ý một số nội dung của dự thảo Quyết định.

 6. Sở Y tế đã tổng hợp, giải trình, tiếp thu ý kiến góp ý của các cơ quan, đơn 
vị, địa phương; chỉnh lý, hoàn thiện hồ sơ dự thảo Quyết định phân cấp thực hiện 
một số nhiệm vụ, quyền hạn trong lĩnh vực dược thuộc thẩm quyền của UBND tỉnh. 

7. Ngày …/…/2026, Sở Y tế đã có Công văn số …/SYT-NVD gửi Sở Tư pháp 
về việc đề nghị thẩm định hồ sơ trình UBND tỉnh ban hành Quyết định phân cấp 
thực hiện một số nhiệm vụ, quyền hạn trong lĩnh vực dược thuộc thẩm quyền của 
UBND tỉnh.

 8. Ngày …/…/2026, Sở Y tế tiếp thu ý kiến thẩm định của Sở Tư pháp, chỉnh 
lý, hoàn thiện hồ sơ dự thảo Quyết định phân cấp thực hiện một số nhiệm vụ, quyền 
hạn trong lĩnh vực dược thuộc thẩm quyền của UBND tỉnh. 

9. Ngày …/…/2026, Sở Y tế trình UBND tỉnh hồ sơ dự thảo Quyết định phân 
cấp thực hiện các nhiệm vụ theo quy định pháp luật trong lĩnh vực dược phẩm thuộc 
thẩm quyền của UBND tỉnh. 

10. Ngày .../…/2026, Sở Y tế gửi Sở Tư pháp hồ sơ dự thảo Quyết định phân 
cấp đã chỉnh lý để trình UBND tỉnh.

IV. BỐ CỤC VÀ NỘI DUNG CƠ BẢN CỦA DỰ THẢO QUYẾT ĐỊNH
1. Phạm vi điều chỉnh, đối tượng áp dụng
- Phạm vi điều chỉnh: Quyết định này quy định việc phân cấp cho Sở Y tế thực 

hiện một số nhiệm vụ, quyền hạn trong lĩnh vực dược thuộc thẩm quyền của Uỷ ban 
nhân dân tỉnh.

- Đối tượng áp dụng:
+ Sở Y tế tỉnh Quảng Ngãi.
+ Các cơ quan, tổ chức, cá nhân liên quan đến việc thực hiện các nhiệm vụ 

trong lĩnh vực dược được phân cấp theo Quyết định này.
2. Bố cục của dự thảo Quyết định
Dự thảo Quyết định gồm 05 Điều. Cụ thể: 
Điều 1. Phạm vi điều chỉnh 
Điều 2. Đối tượng áp dụng
Điều 3. Phân cấp nhiệm vụ, quyền hạn cho Sở Y tế
Điều 4. Tổ chức thực hiện



7

Điều 5. Điều khoản thi hành
3. Nội dung cơ bản của dự thảo Quyết định
Sở Y tế kính đề xuất UBND tỉnh xem xét phân cấp cho Sở Y tế thực hiện một 

số nhiệm vụ, quyền hạn theo quy định pháp luật trong lĩnh vực dược thuộc thẩm 
quyền của UBND tỉnh. Cụ thể như sau:

a) Chỉ định cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhượng lại thuốc phải kiểm soát đặc 
biệt để bảo đảm đủ thuốc cho người bệnh trong trường hợp trên địa bàn không có cơ 
sở bán lẻ thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo quy định tại Khoản 8 Điều 34 Nghị định 
số 163/2025/NĐ-CP.

b) Tiếp nhận báo cáo xuất, nhập, tồn kho, sử dụng thuốc gây nghiện, thuốc 
hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, 
thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa 
tiền chất, thuốc phóng xạ, thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc, thuốc, dược chất 
trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số 
ngành, lĩnh vực của cơ sở bán buôn, cơ sở bán lẻ, cơ sở tổ chức chuỗi nhà thuốc theo 
quy định tại Khoản 2 Điều 35 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP

c) Gửi báo cáo về Bộ Y tế danh sách các cơ sở bán buôn, bán lẻ thuốc gây 
nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp chứa tiền chất trên 
địa bàn tỉnh theo quy định tại Khoản 3 Điều 35 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP

d) Tiếp nhận báo cáo của các cơ sở kinh doanh dược trong trường hợp phát hiện 
nhầm lẫn, thất thoát thuốc phóng xạ, thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền 
chất; nguyên liệu làm thuốc là chất phóng xạ, dược chất gây nghiện, dược chất hướng 
thần, tiền chất dùng làm thuốc theo quy định tại Khoản 4 Điều 35 Nghị định số 
163/2025/NĐ-CP

đ) Tiếp nhận thông báo việc hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc 
tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền 
chất dùng làm thuốc theo quy định tại Khoản 1, Khoản 2 Điều 36 Nghị định số 
163/2025/NĐ-CP

e) Cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc 
dạng phối hợp có chứa tiền chất thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân cấp tỉnh 
theo quy định tại Điểm d, đ Khoản 1 Điều 39 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.

g) Cấp phép xuất khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt thuộc hành lý cá nhân của 
tổ chức, cá nhân xuất cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo người của tổ 
chức, cá nhân xuất cảnh để điều trị bệnh cho bản thân người xuất cảnh và không 
phải là nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo quy định tại Khoản 2 
Điều 49 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP  

h) Cấp phép nhập khẩu thuốc thuộc hành lý cá nhân của tổ chức, cá nhân nhập 
cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo người của tổ chức, cá nhân nhập cảnh 
để điều trị bệnh cho bản thân người nhập cảnh theo quy định tại Điểm c Khoản 1 
Điều 62 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP. 
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i) Cho phép nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc có hạn dùng còn lại tại 
thời điểm thông quan ngắn hơn quy định theo quy định tại Khoản 4 Điều 75 Nghị 
định số 163/2025/NĐ-CP. 

k) Tiếp nhận thông báo lô thuốc nhập khẩu của cơ sở nhập khẩu và rà soát các 
thông tin về thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 87 Nghị định số 163/2025/NĐ-
CP

l) Trách nhiệm thu hồi nguyên liệu làm thuốc theo quy định tại Khoản 5 Điều 
101 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP

m) Tiếp nhận văn bản thông báo về thời gian và địa điểm tổ chức quảng cáo 
thuốc theo quy định tại Khoản 5 Điều 108 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.

n) Trình tự, thủ tục điều chỉnh để thực hiện các nhiệm vụ, quyền hạn được phân 
cấp tại các khoản 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12 theo quy định tại Phụ lục ban 
hành kèm theo Quyết định.

V. NHỮNG NỘI DUNG BỔ SUNG MỚI SO VỚI DỰ THẢO VĂN BẢN 
GỬI THẨM ĐỊNH (NẾU CÓ)

VI. DỰ KIẾN NGUỒN LỰC, ĐIỀU KIỆN BẢO ĐẢM CHO VIỆC THI 
HÀNH VĂN BẢN VÀ THỜI GIAN TRÌNH THÔNG QUA

1. Dự kiến nguồn lực, điều kiện bảo đảm cho việc thi hành văn bản
        Tại Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29 tháng 6 năm 2025 của Chính phủ 
quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược, 
các nhiệm vụ đang đề xuất phân cấp cho Sở Y tế là các nhiệm vụ trước đây thuộc 
thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế. Do đó, việc triển khai thực hiện Quyết định sau 
khi được ban hành về cơ bản không làm phát sinh các nhu cầu mới về nguồn nhân 
lực và tài chính tại các sở, ngành, địa phương để thực hiện.

2. Thời gian trình ban hành
Dự kiến thời gian trình ban hành: Trong Quý IV năm 2026. 

Trên đây là Tờ trình đề nghị UBND tỉnh phân cấp cho Sở Y tế thực hiện một 
số nhiệm vụ, quyền hạn trong lĩnh vực dược thuộc thẩm quyền của UBND tỉnh, kính 
trình UBND tỉnh xem xét, ban hành./.

Tài liệu gửi kèm: 
         1. Dự thảo Quyết định phân cấp cho Sở Y tế thực hiện một số nhiệm vụ, quyền 
hạn trong lĩnh vực dược thuộc thẩm quyền của UBND tỉnh
        2. Báo cáo Tổng kết việc thi hành pháp luật liên quan đến phân cấp thực hiện 
một số nhiệm vụ, quyền hạn trong lĩnh vực dược thuộc thẩm quyền của UBND tỉnh 

3. Bản so sánh, thuyết minh nội dung dự thảo.
4. Bản đánh giá TTHC, việc phân cấp.
5. Bản tổng hợp ý kiến tiếp thu, giải trình ý kiến góp ý.



9

6. Báo cáo thẩm định dự thảo Quyết định về việc phân cấp thực hiện một số 
nhiệm vụ, quyền hạn trong lĩnh vực dược thuộc thẩm quyền của UBND tỉnh.

7. Báo cáo tiếp thu, giải trình ý kiến thẩm định.

Nơi nhận:
- Như trên;
- Sở Nội vụ;
- Sở Tư pháp;
- GĐ, PGĐ Sở Y tế;
- Các phòng thuộc Sở;
- Lưu: VT, NVD. 

GIÁM ĐỐC

Võ Văn Thanh
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PHỤ LỤC:
TRÌNH TỰ, THỦ TỤC ĐIỀU CHỈNH ĐỂ THỰC HIỆN NHIỆM VỤ ĐƯỢC 

PHÂN CẤP CHO SỞ Y TẾ TRONG LĨNH VỰC DƯỢC THUỘC THẨM 
QUYỀN CỦA UỶ BAN NHÂN DÂN TỈNH

 (Kèm theo Tờ trình số      /TTr-SYT ngày    tháng 10 năm 2026 của Sở Y tế)

1. Chỉ định cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhượng lại thuốc phải kiểm soát 
đặc biệt để bảo đảm đủ thuốc cho người bệnh trong trường hợp trên địa bàn 
không có cơ sở bán lẻ thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo quy định tại Khoản 8 
Điều 34 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.

“8. Trường hợp trên địa bàn không có cơ sở bán lẻ thuốc phải kiểm soát đặc 
biệt, Sở Y tế có trách nhiệm chỉ định cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhượng lại thuốc 
phải kiểm soát đặc biệt để bảo đảm đủ thuốc cho người bệnh.”

2. Tiếp nhận báo cáo xuất, nhập, tồn kho, sử dụng thuốc gây nghiện, thuốc 
hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, 
thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có 
chứa tiền chất, thuốc phóng xạ, thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc, thuốc, 
dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử 
dụng trong một số ngành, lĩnh vực của cơ sở bán buôn, cơ sở bán lẻ, cơ sở tổ 
chức chuỗi nhà thuốc theo quy định tại Khoản 2 Điều 35 Nghị định số 
163/2025/NĐ-CP

“2. Đối với cơ sở bán buôn, cơ sở bán lẻ, cơ sở tổ chức chuỗi nhà thuốc:
a) Trước ngày 15 tháng 7 và trước ngày 15 tháng 01 hàng năm, cơ sở bán buôn, 

cơ sở bán lẻ, cơ sở tổ chức chuỗi nhà thuốc báo cáo 06 tháng và báo cáo năm tương 
ứng về việc xuất, nhập, tồn kho, sử dụng thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc 
tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp 
có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất theo Mẫu số 
06 tại Phụ lục II ban hành kèm theo Nghị định này và gửi Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ 
sở chính;

b) Trước ngày 15 tháng 01 hàng năm, cơ sở bán buôn lập báo cáo xuất, nhập, 
tồn kho thuốc phóng xạ, thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc, thuốc, dược chất 
trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số 
ngành, lĩnh vực theo Mẫu số 06 tại Phụ lục II ban hành kèm theo Nghị định này; cơ 
sở bán lẻ, cơ sở tổ chức chuỗi nhà thuốc báo cáo năm tương ứng về việc xuất, nhập, 
tồn kho thuốc phóng xạ theo Mẫu số 06 tại Phụ lục II ban hành kèm theo Nghị định 
này và gửi Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở chính.”

3. Gửi báo cáo về Bộ Y tế danh sách các cơ sở bán buôn, bán lẻ thuốc gây 
nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp chứa tiền chất 
trên địa bàn tỉnh theo quy định tại Khoản 3 Điều 35 Nghị định số 163/2025/NĐ-
CP

“a) Trước ngày 30 tháng 01 hàng năm, Sở Y tế gửi báo cáo về Bộ Y tế danh 
sách các cơ sở bán buôn, bán lẻ thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, 
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thuốc dạng phối hợp chứa tiền chất trên địa bàn tỉnh theo Mẫu số 08 tại Phụ lục II 
ban hành kèm theo Nghị định này;

b) Trước ngày 15 tháng đầu tiên của từng quý, Sở Y tế gửi về Bộ Y tế báo cáo 
nhập khẩu, xuất khẩu thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên 
liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm 
thuốc của các cơ sở trên địa bàn tỉnh theo Mẫu số 09 tại Phụ lục II ban hành kèm 
theo Nghị định này.”

4. Tiếp nhận báo cáo của các cơ sở kinh doanh dược trong trường hợp phát 
hiện nhầm lẫn, thất thoát thuốc phóng xạ, thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, 
thuốc tiền chất; nguyên liệu làm thuốc là chất phóng xạ, dược chất gây nghiện, 
dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc theo quy định tại Khoản 4 
Điều 35 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP

“4. Trường hợp phát hiện nhầm lẫn, thất thoát thuốc phóng xạ, thuốc gây 
nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất; nguyên liệu làm thuốc là chất phóng xạ, 
dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc, các cơ sở 
kinh doanh dược lập báo cáo gửi Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở chính trong thời hạn 
48 giờ kể từ khi phát hiện nhầm lẫn, thất thoát theo Mẫu số 07 tại Phụ lục II ban 
hành kèm theo Nghị định này.”

5. Tiếp nhận thông báo việc hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc 
tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, 
tiền chất dùng làm thuốc theo quy định tại Khoản 2 Điều 36 Nghị định số 
163/2025/NĐ-CP

“2. Thẩm quyền tiếp nhận thông báo việc hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng 
thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất 
hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc:

a) Bộ Quốc phòng, Bộ Công an đối với các cơ sở thuộc phạm vi quản lý trừ các 
cơ sở kinh doanh dược;

b) Sở Y tế nơi cơ sở kinh doanh dược đặt địa điểm kinh doanh đối với cơ sở 
kinh doanh dược, bao gồm cả các cơ sở kinh doanh dược thuộc phạm vi quản lý của 
Bộ Công an, Bộ Quốc phòng;

c) Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở chính đối với các cơ sở không thuộc các trường 
hợp quy định tại điểm a và b khoản này.”

6. Cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, 
thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất theo quy định tại Điểm d, đ Khoản 1 
Điều 39 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP

“1. Cơ sở đề nghị mua thuốc, nguyên liệu làm thuốc hoặc nhượng lại nguyên 
liệu làm thuốc nộp hồ sơ trực tiếp hoặc qua dịch vụ bưu chính hoặc trực tuyến về:

a) Bộ Y tế đối với hồ sơ mua, nhượng nguyên liệu làm thuốc của các cơ sở;
b) Bộ Quốc phòng đối với hồ sơ mua thuốc của cơ sở thuộc Bộ Quốc phòng, 

trừ các cơ sở kinh doanh dược;



12

c) Bộ Công an đối với hồ sơ mua thuốc của cơ sở thuộc Bộ Công an, trừ các 
cơ sở kinh doanh dược;

d) Sở Y tế nơi cơ sở đặt địa điểm kinh doanh đối với hồ sơ mua thuốc của cơ 
sở kinh doanh dược, bao gồm cả các cơ sở kinh doanh dược thuộc phạm vi quản lý 
của Bộ Công an, Bộ Quốc phòng;

đ) Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở chính đối với hồ sơ mua thuốc của các cơ sở 
không thuộc trường hợp quy định tại điểm b, c và d khoản này.”

7. Cấp phép xuất khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt thuộc hành lý cá 
nhân của tổ chức, cá nhân xuất cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo 
người của tổ chức, cá nhân xuất cảnh để điều trị bệnh cho bản thân người xuất 
cảnh và không phải là nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo quy 
định tại Khoản 2 Điều 49 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP

“2. Thủ tục và thời gian cấp phép xuất khẩu đối với thuốc quy định tại điểm a 
khoản 1 Điều 46 của Nghị định này:

a) Tổ chức, cá nhân đề nghị cấp phép xuất khẩu nộp hồ sơ trực tiếp hoặc qua 
dịch vụ bưu chính hoặc trực tuyến về Sở Y tế nơi cửa khẩu làm thủ tục xuất cảnh 
hoặc nơi người bệnh đang sinh sống, tạm trú hợp pháp hoặc nơi tổ chức đặt trụ sở;

b) Sau khi nhận được hồ sơ, Sở Y tế trả cho tổ chức, cá nhân đề nghị Phiếu 
tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này;

c) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế cấp phép 
xuất khẩu trong thời hạn 07 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;

d) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế có văn bản trả lời 
theo Mẫu số 16 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này để yêu cầu sửa đổi, 
bổ sung hồ sơ trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận 
hồ sơ;

đ) Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trả tổ chức, cá nhân Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị 
định này. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Sở Y tế có văn 
bản trả lời và nêu rõ lý do không cấp phép xuất khẩu theo Mẫu số 16 tại Phụ lục I 
ban hành kèm theo Nghị định này trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày ghi 
trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với 
hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế cấp phép xuất khẩu theo quy định tại điểm c khoản 
này;

e) Trong thời hạn 03 tháng kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, 
bổ sung, tổ chức, cá nhân đề nghị cấp phép xuất khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ 
sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, tổ chức, cá nhân không nộp hồ sơ sửa đổi, bổ 
sung thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.”

8. Cấp phép nhập khẩu thuốc thuộc hành lý cá nhân của tổ chức, cá nhân 
nhập cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo người của tổ chức, cá nhân 
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nhập cảnh để điều trị bệnh cho bản thân người nhập cảnh theo quy định tại 
Điểm c Khoản 1 Điều 62 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.

“1. Thẩm quyền cấp phép nhập khẩu thuốc chưa có giấy đăng ký lưu hành 
thuốc tại Việt Nam:

c) Sở Y tế nơi cửa khẩu làm thủ tục nhập cảnh hoặc nơi người bệnh đang sinh 
sống hoặc tạm trú hợp pháp hoặc nơi tổ chức đặt trụ sở cấp phép nhập khẩu thuốc 
đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 60 của Nghị định này”

9. Cho phép nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc có hạn dùng còn lại 
tại thời điểm thông quan ngắn hơn quy định theo quy định tại Khoản 4 Điều 75 
Nghị định số 163/2025/NĐ-CP của Chính phủ

 “4. Các thuốc, nguyên liệu làm thuốc có hạn dùng còn lại tại thời điểm thông 
quan ngắn hơn hạn dùng còn lại quy định tại điểm a, b và c khoản 1 hoặc khoản 2 
Điều này nhưng cần thiết cho nhu cầu sử dụng trong sản xuất, phòng và điều trị bệnh 
thì Giám đốc Sở Y tế nơi cơ sở nhập khẩu đặt trụ sở chính quyết định cho phép nhập 
khẩu khi thuốc, nguyên liệu làm thuốc”

“6. Trình tự, thủ tục cho phép nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc quy 
định tại khoản 4 Điều này:

a) Cơ sở đề nghị cho phép nhập khẩu nộp hồ sơ trực tiếp hoặc qua dịch vụ 
bưu chính hoặc trực tuyến về Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở chính;

b) Sau khi nhận được hồ sơ, Sở Y tế trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ 
sơ theo Mẫu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này;

c) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung, trong thời hạn 15 ngày kể 
từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế có văn bản chấp thuận theo Mẫu số 
51 tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định này;

d) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 15 ngày kể 
từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế có văn bản trả lời theo Mẫu số 16 tại 
Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ;

đ) Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ 
sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này. 
Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, trong thời hạn 15 ngày 
kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế có văn bản trả lời và nêu rõ lý do 
không cho phép nhập khẩu theo Mẫu số 16 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị 
định này. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ 
sung, Sở Y tế có văn bản chấp thuận theo quy định tại điểm c khoản này;

e) Trong thời hạn 03 tháng kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, 
bổ sung, cơ sở đề nghị cho phép nhập khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu 
cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung thì hồ sơ đã nộp 
không còn giá trị.”
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10. Tiếp nhận thông báo lô thuốc nhập khẩu của cơ sở nhập khẩu và rà 
soát các thông tin về thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 87 Nghị định số 
163/2025/NĐ-CP

“1. Tối thiểu 05 ngày làm việc trước khi thực hiện thủ tục khai hải quan, cơ 
sở nhập khẩu phải thông báo về lô thuốc nhập khẩu đến Sở Y tế nơi nhập khẩu thuốc 
các thông tin sau:

a) Tên thuốc, hoạt chất, hàm lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói;
b) Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất;
c) Số đăng ký lưu hành;
d) Ngày sản xuất, hạn dùng;
đ) Số lô sản xuất;
e) Số lượng nhập khẩu thực tế, đơn vị tính;
g) Cửa khẩu nhập khẩu, ngày nhập khẩu dự kiến;
Sau khi hoàn thành việc thông báo, cơ sở nhập khẩu được cấp mã tiếp nhận 

cho thông báo. Cơ sở nhập khẩu chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác, 
trung thực của nội dung thông báo.

Trường hợp có thay đổi về thông tin đã thông báo, cơ sở nhập khẩu phải thực 
hiện thông báo mới theo quy định tại khoản này và trong Thông báo mới phải có nội 
dung: “Thông báo này thay thế cho Thông báo có mã tiếp nhận số…” (ghi số mã 
tiếp nhận của Thông báo cũ).

2. Trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ khi nhận được thông báo của cơ sở 
nhập khẩu, Sở Y tế thực hiện rà soát các thông tin của thuốc nhập khẩu theo thông 
báo đã được cấp mã tiếp nhận và đối chiếu với các thông tin của thuốc đã được cấp 
giấy đăng ký lưu hành công bố trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế theo các tiêu 
chí sau:

a) Thông tin về thuốc nhập khẩu quy định tại điểm a, b, c và d khoản 1 Điều 
này trong nội dung thông báo phải phù hợp với thông tin thuốc đã được cấp giấy 
đăng ký lưu hành tại Việt Nam;

b) Thuốc phải có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam còn hiệu lực hoặc 
được tiếp tục sử dụng giấy đăng ký lưu hành theo quy định tại điểm c khoản 8 Điều 
56 Luật Dược tại thời điểm gửi Thông báo;

c) Thuốc không có khuyến cáo của cơ quan nhà nước có thẩm quyền về việc 
tạm ngừng, ngừng nhập khẩu thuốc vào Việt Nam.

3. Trường hợp thuốc không đáp ứng một trong các tiêu chí quy định tại khoản 
2 Điều này tại thời điểm gửi Thông báo, trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày 
tiếp nhận nội dung Thông báo, Sở Y tế có văn bản thông báo nội dung không đáp 
ứng cho cơ quan hải quan tại cửa khẩu nhập khẩu thuốc để xem xét việc thông quan 
theo quy định của pháp luật đồng thời thông báo cho cơ sở nhập khẩu thuốc để rà 
soát, điều chỉnh và thực hiện lại việc thông báo theo đúng quy định.
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4. Sau 05 ngày làm việc kể từ ngày cơ sở nhập khẩu thực hiện thủ tục thông 
báo, Sở Y tế không có văn bản thông báo theo quy định tại khoản 3 Điều này thì cơ 
sở nhập khẩu được thực hiện thủ tục hải quan theo quy định của pháp luật.

Trường hợp sau khi thông quan, Sở Y tế phát hiện lô thuốc nhập khẩu không 
đáp ứng quy định tại điểm c khoản 2 Điều này thì có trách nhiệm thông báo bằng 
văn bản về Bộ Y tế và cơ sở nhập khẩu để thực hiện việc tạm ngừng kinh doanh, sử 
dụng theo quy định tại khoản 6 Điều 77 của Luật Dược.

5. Cơ quan hải quan thực hiện kiểm tra hồ sơ hải quan theo quy định của Điều 
32 Luật Hải quan và các quy định khác của pháp luật về hải quan.

6. Cơ quan hải quan không cho phép thông quan lô thuốc nhập khẩu khi thuộc 
một trong các trường hợp sau:

a) Sở Y tế có văn bản thông báo theo quy định tại khoản 3 Điều này, trừ trường 
hợp thuốc nhập khẩu được phép tiếp tục lưu hành theo quy định tại điểm đ khoản 1 
Điều 59 của Luật Dược;

b) Lô thuốc thực hiện thông báo nhập khẩu chưa đủ 05 ngày làm việc tính đến 
thời điểm thực hiện thủ tục hải quan.

c) Các trường hợp khác theo quy định pháp luật.
7. Các hoạt động quy định tại khoản 1, 2, 3 và 4 Điều này được thực hiện trực 

tuyến tích hợp trên Cổng thông tin một cửa Quốc gia theo lộ trình quy định tại khoản 
2 Điều 125 của Nghị định này”

11. Trách nhiệm thu hồi nguyên liệu làm thuốc theo quy định tại Khoản 5 
Điều 101 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP

“5. Sở Y tế có trách nhiệm sau đây:
a) Thông báo cho các cơ sở sản xuất, kinh doanh trên địa bàn về thông tin thu 

hồi nguyên liệu làm thuốc;
b) Kiểm tra, giám sát việc tổ chức và thực hiện thu hồi nguyên liệu làm thuốc 

trên địa bàn, xử lý đơn vị vi phạm trên địa bàn;
c) Báo cáo về Bộ Y tế về các trường hợp phát hiện cơ sở sản xuất, kinh doanh 

không thực hiện hoặc thực hiện không đầy đủ việc thu hồi nguyên liệu làm thuốc.”
12. Tiếp nhận văn bản thông báo về thời gian và địa điểm tổ chức quảng 

cáo thuốc theo quy định tại Khoản 5 Điều 108 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP
“5. Trước khi tiến hành quảng cáo thuốc thông qua phương tiện tổ chức hội 

thảo, hội nghị, sự kiện 03 ngày làm việc, cơ sở đã được cấp giấy xác nhận nội dung 
quảng cáo thuốc phải có văn bản thông báo cho Sở Y tế nơi tổ chức quảng cáo thuốc 
về thời gian và địa điểm kèm theo bản sao giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc 
đã được duyệt.

Trường hợp có thay đổi về địa điểm, thời gian tổ chức quảng cáo thuốc đã 
được xác nhận, cơ sở phải thông báo tới Sở Y tế địa phương nơi tổ chức trước khi 
tiến hành quảng cáo thuốc ít nhất 01 ngày làm việc.”
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