
UBND TINH DONG NAI
SOVTE

CONG HoA xA HOI cnn NGHiA VI~T NAM
DQc I~p - Tv do - H~nh phuc

S6: 4t'1~/SYT-NVD

VIv huang d~n thuc hien mot s6
quy dinh moi trong kinh doanh,
bao quan, pha che, dp phat, str
dung, huy, giao nhan, van chuyen,
bao cao v~ thuoc phai ki~m soM
d?c biet.

£J6ng Nai, ngay (tC)thang 10 nam 2016

Kinh giri: Cac don vi kinh doanh, str dung thuoc phai
ki~m scat d~c biet tren dia ban.

Can ClT Luat s6 105/2016/QHB ngay On th~ng 4 nam 2016 v~ dtroc;

Can cir Nghi dinh s6 54/20I71ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi ti~t mot s6 dieu va bien phap thi hanh Luat diroc;

Can cir Thong tu s6 20/20I7/TT-BYT ngay 08/5/2017 cua B(>Y t~ quy dinh
chi ti~t mot s6 dieu cua Luat diroc va Nghi dinh 86 54/2017 INf)-CP ngay 08 thang 5
nam 2017 cua Chinh phu v~ thuoc va nguyen lieu lam thuoc phai ki~m soat d~c bi~t.

So' Y t~ huang d~n thlJc hi~n mN s6 quy djnh mai trong kinh doanh, bao quan,
pha ch~, d.p phat, su dVng, huy, giao nh~n, v~n chuy~n, bao cao v~ thu6c phai ki€m
soat d~c bi~t trong cac ca So' kinh doanh duQ'c; ca So'kham b~nh, chua b~nh; ca sa cai
nghi~n b~t bu(>c; ca So' nghien cuu, dao t~o chuyen nganh y dUQ'c;ca So' co ho~t d(>ng
duQ'ckhong vi mvc dich thuong m~i co tf1,lSo' t~i tinh D6ng Nai n(>idung cv th€ nhu
sau:

II Quy dinh v~ di~u ki~n kinh doanh thuBc phai ki~m soat d~c bi~t

Vi~c kinh doanh thu6c phai ki€m soat d~c bi~t thlJc hi~n thea quy dinh t~i Mvc
4, Chuong III Nghi dinh s6 54/20I71ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi ti~t m(>ts6 di~u va bi~n phap thi hanh Lu~t duQ'ccv th€ nhu sau :

1.1. Quy dinh chung: ca So'kinh doanh thu6c phai ki€m soat d~c bi~t phai
dap irng cac di~u ki~n sau:

a) Ca So'ban buon thu6c phai co dia di€m, kho bao quan thu6c, trang thi~t bi
bao quan, phuong ti~n v~n chuy€n, h~ th6ng quan ly ch~t IUQ'llg,tai li~u chuyen mon
ky thu~t va nhan SlJdap ung "Thl,l'Chanh t6t phan ph6i thu6c";

b) Ca So'ban Ie thu6c phai co dia di€m, khu VlJCbao quan, trang thi~t bi bao
quan, tai li~u chuyen mon ky thu~t va nhan SlJdap ung "ThlJc hanh t6t nha thu6c";

c) Ca So' chuyen ban Ie duQ'c li~u, thu6c duQ'c Ii~u, thu6c c6 truy~n phai tuan
thli quy dinh v~ dia di€m, khu VlJCbao quan, trang thi~t bi bao quan, tai li~u chuyen
mon ky thu~t va nhan SlJ;

d) Ca sa kinh doanh thu6c phong x~, ngoai dap ung quy dinh t~i cac di€m a va
b (mvc 1.1), con phai dap ung cac di~u ki~n thea quy dinh cua Lu~t nang IUQ'llg
nguyen tu va cac van ban quy ph~m pha.p lu~t khac co lien quan.
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e) Sa Y t€ dinh ky 03 nam 0 1 l~n hoac dQt xuat ti€n hanh kiem tra, danh gia
viec dap img cac yeu c~u ve bien phap an ninh.

2.2. Quy djnh v~ CO' so' v~t chftt cua CO' sO'kinh doanh thudc phai ki~m soat
d~c bift:

a) D6i voi co sa ban buon thuoc gay nghien, thuoc huang than, thuoc tien ch~t:

- C6 kho rieng hoac khu VIJC rieng dap irng nguyen t~c "Thuc hanh t6t bao
quan thuoc", d~ bao quan thuoc gay nghien, thu6c huang than, thuoc ti~n chat. Kho
phai co nrong va tran kien c6 duoc lam tir v~t lieu chac chan, c6 cira, co khoa chac
chan;

- C6 h~ thong camera tai khu VIJC bao quan thuoc;

- C6 h~ thong quan ly, thea d5i bang h6 sa s6 sach (thuc hien thea quy dinh t~i
Di~u 14, Thong tu s6 20/20 17/TT-BYT);

- C6 h~ th6ng ph<1nm~m thea d5i quan ly qua trinh xu~t, nh~p, t6n kho thu6c
gay nghi~n, thu6c huang th<1n,thu6c tien ch~t.

b) D6i vai ca sa ban Ie thu6c gay nghi~n, thu6c huang th<1n,thu6c ti~n ch~t:

- C6 kho ho?c khu VlJCrieng d~ bao quan thu6c gay nghi~n, thu6c huang th<1n,
thu6c ti~n ch~t. Kho ho?c khu VlJCnay phai c6 clla, c6 khoa ch~c ch~n. TruOng hQ'P
khong c6 khu VlJCrieng, thu6c gay nghi~n, thu6c huang th<1n,thu6c ti~n ch~t phai bao
quan trong til rieng ho?c ngan rieng c6 kh6a ch~c ch~n;

- C6 h~ th6ng quan Iy, thea d5i b~ng h6 sa s6 sach (thlJc hi~n thea quy dinh t~i
Di~u 15, Thong tu s6 20/20 17/TT-BYT);.

c) D6i vai ca sa ban buon thu6c d~ng ph6i hQ'Pc6 chua duQ'c ch~t gay nghi~n,
thu6c d?ng ph6i hQ'pc6 chua duQ'c ch~t huang th<1n,thu6c d~ng ph6i hQ'Pc6 chua ti~n
ch~t:

- Co kho rieng ho~c kIm V\TCrieng dap (mg nguyen t~c Thvc hfmh t6t bao quan
thuOc de bao quan thu6c di;lng ph6i hQ'Pc6 chua duQ'c chM gay nghi~n, thu6c d(jlng
ph6i hQ'Pc6 chua duQ'c chfrt huang than, thu6c d~ng ph6i htJP co chua ti~n ch~t. Kho
phai c6 tUOng va tr<1nkien c6 duQ'c lam tir v~t li~u ch~c ch~, c6 cua, c6 khoa ch~c
ch~n;

- C6 h~ th6ng quan Iy, thea d5i bing ill) SlYs6 such (thlJc hi~n thea quy dinh t?i
Di~u 14, Thong tu s6 20/20 17/TT-BYT);

- C6 h~ th6ng ph<1nm~m thea d5i quan ly qua trinh xu~t, nh~p, t6n kho thu6c
d~ng ph6i hQ'Pc6 chua duQ'c chAt gay nghi~n, thu6c d~ng ph6i hQ'Pc6 chua duQ'cchfrt
huang th<1n,thu6c d?ng ph6i hQ'pc6 chua ti€n ch~t.

d) D6i vai ca sa ban Ie thu6c d~ng ph6i hQ'Pc6 chua duQ'c ch~t gay nghi~n,
thu6c d~ng ph6i hQ'pc6 chua dUQ'cch~t huang th§n, thu6c d~ng ph6i hQ'Pc6 chua ti€n
ch~t phai thlJChi~n vi~c thea d5i b~ng h~ th6ng ph§n m~m ho?c h6 sa, s6 sach (thlJc
hi~n thea quy dinh t?i Di~u 15, Thong tu s6 20/2017/TT-BYT);.

3. Quy dinh v~ nhan sl! clla cO'sO'kinh doanh thu6c phiii ki~m soat d~c bi~t

a) D6i vai ca sa ban buon thu6c gay nghi~n, thu6c huang th<1n,thu6c ti~n ch~t:
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- Thu kho bao quan thuoc gay nghien phai la nguoi co bang t5t nghiep dai h9C
nganh diroc tro len, co thai gian thirc hanh chuyen man it nhat 02 nam tai co sa kinh
doanh diroc;

- Thu kho bao quan thuoc huang than, thu5c ti~n ch~t phai la nguoi co bang t6t
nghiep trung c~p nganh duoc tro len, co thai gian thuc hanh chuyen man it nh~t 02
nam tai co sa kinh doanh duoc;

- Nguoi chiu trach nhiem viec ghi chep, bao cao phai la ngiroi c6 bang t6t
nghiep trung c~p nganh duoc tro len.

b) D6i voi co sa ban Ie thuoc gay nghien, thuoc huang than, thuoc tien chat:

- Ngiroi chiu trach nhiem ban le thuoc gay nghien phai la nguoi c6 bang t6t
nghiep dai h9Cnganh duoc tro len;

- Nguoi chiu trach nhiem ban le thuoc huang thfrn, thu6c ti~n chfit phai 1a
nguai co b~ng t6t nghi~p trung c~p nganh dugc tra len.

c) Quy dinh v~ giao, nh~n, v~n chuy8n cua cO'sa kinh doanh thu6c phai ki8m
soM d~c bi~t

- Nguai giao, nguai nh~n thu6c phai ki8m soat d~c bi~t phai c6 b~ng t6t nghi~p
trung c~p nganh duqc tra len; truang hqp giao nh~n thu6c ph6ng x~, nguai giao,
nguai nh~n thu6c ph6ng x~ phai co them chung chi an toan buc x~ thea quy dinh cua
B<)Khoa h9C va Cong ngh~.

- Nguai v~n chuy8n thu6c gay nghi~n, thu6c huang th&n, thu6c ti~n ch~t khi
lam nhi~m V\lphai mang thea van ban giao nhi~m V\l cua nguai dUng d&ucO'sa, gi~y
ta tuy than hqp l~, hoa dan ban hang ho~c phieu xu~t kho. Twang hqp v~n chuy8n
thu6c phong x~, nguai v~n chuy8n phai mang them chUng chi an toan buc x~.

- Khi tien hanh giao, nh~n thu6c gay nghi~n, thu6c huang th&n,thu5c ti~n ch~t,
nguyen li~u lam thuOc la dugc chelt gay nghi~n, duQ'Cchat hu6ng thAn, ti~n ch§t dl)ng
lam thu6c phai co bien ban giao nh~n thlJc hi~n thea quy M&u s6 01, Ph\l h,ICII ban
hanh kern thea Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

- CO'sa tham gia qua trinh giao, nh~n thu6e phong x~ phai c6 gi~y phep tien
hanh cong vi~c bue x~ ph~m vi v~n chuy8n ngu6n phong x~ thea quy dinh cua B<)
Khoa h9C va Cong ngh~.

4. Quy dinh v~ mua ban thu6c phai ki~m soat d~c bi~t
4.1. D6i vai thu6c gay nghi~n, thu6c huang th&n, thu6c ti~n ch~t, thu6e d~ng

ph6i hqp co chua ti~n ch~t:

a) CO'sa san xUeltchi dugc ban thu6e do chinh cO'sa san xUeltcho cO'sa d6ng
thai c6 giely chUng nh~n du di~u ki~n kinh doanh duqc ph~m vi xu~t khAu, nh~p khAu
thu6e va ban buon thu5c, cO' sa kham b~nh, chua b~nh, cO' sa nghien eUu, ki8m
nghi~m, cO'sa cai nghi~n b~t bu<)c, cO'sa di~u tri nghi~n chelt d~mgthu6c phi~n b~ng
thu6c thay the, cO'sa dao t~o chuyen nganh y, dugc tren ph~m vi ca nuac, IlJa ch9n 01
cO'sa ban buon tren dia ban 01 tinh d8 ban toim b<)m~t himg do cO'sa san xuelt;

b) CO' sa nh~p khAu chi duqc ban thu6c do chinh cO'sa nh~p khAu cho cO'sa
kham b~nh, chua b~nh, cO'sa nghien clm, ki8m nghi~m, cO'sa cai nghi~n b~t bu<)c,cO'
sa di~u trt nghi~n chelt d£,mgthu6c phi~n b~ng thu6c thay th~, cO'sa dao t~o chuyen
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nganh y, duoc tren pham vi ca mroc, Iva chon 01 co sa ban buon tren dia ban 01 tinh
d~ ban toan bQ cac mat hang do co sa nhap khau;

c) CO'sa dong thai c6 gi~y chirng nhan du dieu kien kinh doanh diroc pham vi
xuat khau, nhap khau thuoc va ban buon thuoc chi duoc ban thuoc cho co sa dong
thai c6 gi~y chimg nhan du di~u kien kinh doanh diroc pham vi xuat khau, nhap khau
thuoc va ban buon thuoc khac, co sa kham benh, chua benh, co sa nghien ciru, kiem
nghiern, co sa cai nghien b~t buoc, co sa di~u tri nghien ch~t dang thuoc phien bang
thuoc thay th~, co sa dao tao chuyen nganh y, duoc tren pham vi ca mroc, nha thuoc
tren dia ban tinh rna co sa di;ittr\l sa, Iva chQn 01 cO'sa ban buon tren dia ban 01 tinh
d~ ban toan bQ cac mi;ithang do cO'sa kinh doanh;

d) CO'sa ban buon chi dUQ'cban thu6c cho cO'sa kham b~nh, chua b~nh, cO'sa
nghien cuu, kiSm nghi~m, cO'sa cai nghi~n b~t bUQc,cO'sa di~u tri nghi~n ch§t di;lng
thu6c phi~n b~ng thu6c thay th~, cO'sa dao t~o chuyen ngimh y, duQ'c va nha thu6c
tren dia ban tinh ma cO'sa ban buon d~t t[\1sa;

d) CO' sa kham b~nh, chua b~nh, cO' sa cai nghi~n b~t bUQc, cO' sa di~u tri
nghi~n ch~t d~ng thu6c phi~n b~ng thu6c thay th~ duQ'cmua thu6c t~i cac cO'sa duQ'c
guy djnh t~i cac di~m a, b, c va d m\lc 4.1 thea k~t gua trung th~u cua cO'sa (kh6ng
phili xin duy~t <tan hang mua thu6c).

4.2. D6i vai thu6c d~ng ph6i hQ'Pc6 chua duQ'c ch~t gay nghi~n, thu6c d~ng
ph6i hqp c6 chua dUQ'cch~t huang th~n, thu6c ph6ng x~, thu6c dQc, nguyen li~u dQc
him thu6c, thu6c va duQ'Cch~t trong danh m\lC thu6c, duQ'c ch~t thuQc danh m\lc ch~t
bi dm sir d\lng trong mQt s6 nganh, lInh VlJCcua cac cO'sa kinh doanh thu6c duQ'c
mua ban thea guy dinh t~i Chuang IV cua Lu?t duQ'c.

5. Quy dinh v~ eh~ dQbao eao eua CO' sO'kinh doanh thu8e phai ki~m soat
d~e bi~t

5.1. Truac ngay 15 thang 7 va truac ngay 15 thang 01 hang nam, cO'sa ban
buon, cO'sa ban Ie baa cao 06 (sau) thang va bao caa nam tuang Ung v~ vi~c xu~t,
nh~p, t6n kho, sir d\lng thu6c ph6ng x~, thu6c gay nghi~n, thu6c huang th~n, thu6c
ti~n ch~t, thu6c d~ng ph6i hQ'Pc6 chua dUQ'cch~t gay nghi~n, thu6c d~ng ph6i hQ'Pc6
chua dUQ'cch~t huang th~n, thu6c d~ng ph6i hQ'Pc6 chua ti~n ch~t thea M~u s6 11,
12, 139, Ph\lll.lc II ban hanh kern thea Nghi dinh 54/20 17IND-CP va gui Sa Y t~.

5.2. Trong thai h~n 48 gia, k~ til khi phat hi~n nh~m l~n, th~t thoat thu6c
ph6ng x~, thu6c gay nghi~n, thu6c huang th~n, thu6c ti~n ch~t va nguyen li~u lam
thu6c la duQ'c ch~t gay nghi~n, dUQ'cch~t huang th~n, ti~n ch~t dung lam thu6c, cO'sa
ban buon, cO'sa ban Ie l~p baa cao giri Sa Y t~, thea M~u s6 14 t~i Ph\l l\lc II ban
hanh kern thea Nghi dinh 54/20l7IND-CP.

6. Quy dinh v~ huy thu8e phai ki~m soat d~e bi~t
6.1. CO' sa d~ nghi huy thu6c gay nghi~n, thu6c huang th~n, thu6c ti~n ch~t,

nguyen li~u lam thu6c la dUQ'cch~t gay nghi~n, dUQ'Cch~t huang th~n, ti~n ch~t dung
lam, thu?c c6 van bfm d~ nghi hu)' trong d6 phai ghi r5 ten thu6c, nguyen li~u lam
thuoc, nong dQhoi;icham IUQ'ng,so lUQ'llg,ly do xin huy, phuang phap huy.

6.2. Thu t\lC cho phep huy thu6c gay nghi~n, thu6c huang th~n, thu6c ti~n ch~t,
nguyen Ii~u lam thu6c la dUQ'cch~t gay nghi~n, duQ'Cch~t huang th~n, ti~n ch~t dung
lam thuoc phai thlJc hi~n nhu sau:
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y t~·,
a) Co sa de nghi huy nQPvan ban true ticp hoac giri qua duong buu dien tai Sa

b) Sau khi nhan h6 sa, cc quan tiep nhan h6 sa tra cho co sa de nghi huy Phieu
ti~p nhan h6 sa thea Mfru s6 0 I tai Phu luc I ban hanh kern thea Nghi dinh
54/20 I7IND-CP;

c) Truong hQ'Pkhong co yeu cllu sua d6i, b6 sung, co quan tiep nhan h6 sa huy
co cong van cho phep huy trong thai han 30 ngay k~ tir ngay ghi tren Phi€u ti€p nhan
h6 sa;

d) Truong hQ'Pco yeu cau sua d6i, b6 sung h6 sa xin huy, co quan tiep nhan
phai co van ban yeu cllu sua d6i, b6 sung h6 sa xin huy trong thai han 30 ngay, k~ tir
ngay ghi tren Phieu tiep nhan h6 sa;

d) Sau khi co sa nop h6 sa sua d6i, b6 sung, co quan tiep nhan h6 sa tra cho co
sa Phieu ti€p nhan h6 sa sua d6i, b6 sung thea Mfru s6 01 t<;tiPhl,l Il,lcIban hanh kern
theo Nghi dinh 54/20 17IND-CP. Truang hQ'Pkhong co yeu cau sua d6i, b6 sung h6
sa, ca quan ti€p nh~n co cong van cho phep huy thea quy dinh t<;tidi~m c khoan nay.
Truang hQ'Ph6 sa sua d6i, b6 sung khong dap ung yeu cAu, ca quan ti~p nh~n co van
ban thong bao cho ca sa thea quy dinh t<;tidiem d ml,lc 6.2.

6.3. Vi~c huy thu6c gay nghi~n, thu6c huang than, thu6c ti~n chfit chi duqc
th\fc hi~n sau khi co cong van cho phep cua Sa Y t€.

6.4. Vi~c huy thu6c gay nghi~n, thu6c huang than, thu6c tien chfit, duqc th\fc
lli~n hhu safi: -

a) Nguai dUng dau ca sa thanh l~p HQi d6ng huy thu6c. HQi d6ng co it nhfit 03
nguai, trong do phai co 01 d<;tidi~n la nguai phl,l trach chuyen mon cua ca sa. HQi
d6ng huy thu6c co nhi~m Vl,lt6 chuc vi~c huy thu6c, quy€t dinh phuang phap huy,
giam sat vi~c huy thu6c cua CCYsa;

b) Vi~c huy thu6c va nguyen li~u lam thu6c phai co SlJ chUng ki€n cua d<;tidi~n
Sa Y t~ va duqc l~p bien ban thea Mfru s6 16 t<;tiPhl,l ll,lcII ban hanh kern thea Nghi
dinh 54/20 17IND-CP;

c) Trong thai h<;tn10 ngay, k€ tu ngay k€t thuc vi~c huy thu6c va nguyen li~u
lam thu6c, ca sa phai gui bao cao vi~c huy thu6c thea Mdu s6 17 t<;tiPhl,l ll,lc II ban
hanh kern thea Nghi dinh 54/20 17IND-CP kern thea bien ban huy thu6c tai SO'Y t~.

5. Thu6c phong x<;t,bao bi da ti€p xuc tflJc ti~p vai thu6c phong x<;tkhong con
duqc su dl,lng phai duqc bao quan va luu tru t<;tmthai truac khi huy thea dung quy
dinh cua phap lu~t v~ nang luqng nguyen tu.

6. Chfit thai co ngu6n g6c tu thu6c phong x<;tphai dUQ"cquan Iy thea quy dinh
cua phap lu~t v~ nang luqng nguyen tu.

7. Khi huy cac lo<;tidu phfim, ph~ phfim co chua duqc chfit gay nghi~n, dUQ"c
chfit huang thAn va ti~n chfit dung lam thu6c trong qua trinh san xufit; thu6c d<;tngph6i
hQ'Pco chua duqc chfit gay nghi~n, thu6c d<;tngph6i hQ'Pco chua duqc chfit huang
thlln, thu6c d<;tngph6i hqp co chua ti~n chfit, cac lo<;tibao bi da ti~p xuc tflJC ti~p vai
thu6c gay nghi~n, thu6c huang tam than, thu6c tien chfit, duqc chfit gay nghi~n, dUQ"C
chfit huang thAn va ti~n chfit dung lam thu6c khong su dl,lng nua, thu6c dQc, nguyen
li~u dQc lam thu6c, thu6c va dUQ"cchfit trong danh ml,lCthu6c, duqc chfit thuQc danh
ml,lCchfit bi cfim sir dvng trong mQt s6 nganh, IInh V\fCt?i cac ca sO'kinh doanh thu6c,
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co sa phai tap hop va huy thea quy dinh tai Diem a, M\1c 6.4 va hru h6 so huy tai co
sa.

7. H6 so' d~ ngh] cho phep kinh doanh thuoc phai ki~m soat d~c bi~t

(Thanh phdn h6 SO', trinh t~fgiai quyit dd dirac dang tai cong khai tren trang
thong tin dien tif cua Sa Y ti)

a) Dan d~ nghi cftp Giay chirng nhan du di~u kien kinh doanh diroc thea M~u
s6 19, 20 va 21 tai Ph\11\1cI ban hanh kern thea Nghi dinh 54/2017 IND-CP;

b) Ban sao co chirng thirc Gi~y clnrng nhan dang ky doanh nghiep hoac tai lieu
phap ly clnrng minh viec thanh l~p co sa;

c) Ban sao co chirng thuc Chung chi hanh nghe duoc;

d) Gi~y clnrng nhan Thirc hanh t6t tai dia diem kinh doanh (neu co);

e) D6i voi co sa ban buon thuoc: Tai lieu v~ dia di~m, kho bao quan thu6c,
trang thi~t bi bflOquan, phuong ti~n v~n dlUy€n, h~ thOng ljUau ly ch~t lLrgng, Uti li~u
chuyen mon ky thw;lt va nhan Slf theo nguyen tilc "TIllJChanh t6t pluln ph6i thu6c";

f) D6i vai cO' sa ban Ie thu6c: Tai li~u v~ dia di~m, khu VlJCbao quan, trang
thi~t bi bao quan, tai li~u chuyen mon ky thu~t va nhan SlJ thea nguyen t~c "ThlJc
hanh t6t cO'sa ban Ie thu6c".

g) D6i vai cO'sa chuyen ban Ie duqc li~u, thu6c duqc li~u, thu6c c6 truy~n: Tai
li~u chung minh vi~c dap ung quy dinh t?i khoan 5 Di~u 31 clla Nghi dinh
54/2017IND-CP va quy dinh t?i Di~u 15, Thong tu s6 20/20 17/TT-BYT;

h) Tai li~u thuy~t minh cO'sa dap Ung cac bi~n phap bao dam an ninh, khong
th~t thoat thu6c phai ki~m soat di:icbi~t thea M~u s6 18 t?i Ph\1 l\1c II ban hanh kern
thea Nghi dinh 54/2017IND-CP, lam tren gi~y A4 b~ng ti~ng Vi~t.

i) Cac tai li~u nay phai duqc dong d~u Clla cO'sa tren trang bia ngoai va dong
d~u giap Iai d6i vai t~t ca cac trang con l~i Clla tai li~u ky thu~t. TruOng hqp cO'sa
khong co con d~u thi phai co chfr ky clla nguai d~i di~n thea phap lu~t cua cO'sa.

S611C(J'ng h6 sO' : 01 hr.
H6 sO'd~t Sa Y t~ danh gia thlJc t~ cO'sa va tren cO'sa y ki~n clla H9i d6ng ill

v~n c~p Gi~y ch(rng nh~n cho cO'so'.

8.HB sO'd~ ngh! mua thuAc gay nghi~n, thuAc hU'(YngthAn, thuAc ti~n ch§t

(Thanh phdn h6 SO', trinh tif giai quyit aa aU9'c aang t(Ji cong khai tren trang
thong tin ai¢n tif cua Sa Y ti)

a) 03 ban dan hang mua thu6c gay nghi~n, thu6c hu6ng th~n, thu6c ti~n ch~t
thea M~u s6 19 t~i Ph\1I\1c II ban hanh kern theo Nghi dinh 54/20 17IND-CP;

b) Bao cao k~t qua kinh doanh thu6c gay nghi~n, thu6c hu6ng th§.n, thu6c ti~n
ch~t theo M~u s6 20 t?i Ph\11\1cII ban hanh kern theo Nghi dinh 54/20 17IND-CP;

c) Van ban giai thich r5 ly do khi s6 luqng thu6c d~ nghi mua vuqt qua 150%
so vai s6 luqng SU d\1ng l~n truac.

9. H6 so', thtl t\lC cho phep ban Ie thu6c thuQc Danh m\lc thu6c h~n ch~
ban Ie
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(Thanh phdn h6 sa, trinh tl! giai quyet dii duoc dang tai cong khai tren trang
thong tin dien tit cua SiJ Y ti)

9.1. D6i voi co So' chua diroc cflP Gifty clnrng nhan du di~u kien kinh doanh
duoc voi pham vi ban le thuoc:

a) H6 sa g6m cac tai lieu sau: Dan d~ nghi ban le thuoc thuoc Danh muc thuoc
han che ban le thea Mfru s6 22 tai Phu luc II ban hanh kern thea Nghi dinh nay va tai
lieu thea quy dinh tai diem d khoan 2 Di~u 32 cua Nghi dinh 54/2017IND-CP;

b) Thu tuc, thai gian cftp phep thuc hien thea quy dinh tai Di~u 33 cua Nghi
dinh 54/201 7IND-CP.

9.2. D6i voi co sa dff diroc cftp gifty chung nhan du di~u kien kinh doanh duoc
voi pham vi ban le thuoc:

H6 sa gom cac tai lieu sau: Bon d€ ngh] han 16thu6c thuoc Danh rnuc thu6c
h<;lnch~ b<ln ]e thea M§lI s6 23 t~i Ph\l l\lc II ban hanh kern thea Nghi dinh
54/20 17IND-CP.

III Quy djnh v~ bao quan, pha ch~, cip phat, sfr d1}ng, huy, giao nh~n, v~n
chuy~n, bao cao v~ thuBc phai ki~m soat d~c bi~t cua cac coosO'kham b~nh, chua
b~nh; coosO'cai nghi~n b~t bUQc; coosO'nghien crru, dao t~o chuyen nganh y dUQ'c;
coosO'co ho~t dQng dUQ'ckhong vi m1}cdich thuO'ng m~i khac.

Cac hoc;tt d<)ng biw quim, pha ch~, cftp phat, sir d\lng, huy, giao nh~n, v~n
chuy~n, bao cao v~ thu6c phai ki~m soM d~c bi~t cua cac ca So' kham b~nh, chua
b~nh; ca sa cai nghi~n b~t bu<)c; ca So' nghien clm, dao tc;tOchuyen nganh y duqc; ca
sa c6 hoc;ttd<)ng duqc kh6ng vi m\lC dich thuang m~i khac duqc quy dinh C\l th~ t~i
Th6ng tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 08/5/2017 cua B<)Y t~ quy dinh chi ti~t m<)t s6
di~u cua Lu~t duqc va Nghi dinh s6 54/20171ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh phu v~ thu6c va nguyen li~u lam thu6c phai ki~m soM d~c bi~t Cl,lth~ nhu sau :

2.1. nAi tUQ'ng ap d1}ng:

- Ca sa kham b~nh, chua b~nh;

- Ca sa cai nghi~n b~t bU9C;

- Ca sa nghien Clru,dao tc;tochuyen nganh y duqc;

- Ca sa c6 hoc;ttdQng duqc kh6ng vi m\lc dich thuang mc;tikhac (gQi t~t la cac
Ca sa).

2.2. Bao quan

2.2.1. Cac Ca sa phai tuan thu yeu d.u v~ "Thvc hanh t6t bao quan thu6c",
trong d6:

a) Thu6c gay nghi~n, thu6c huang th~n, thu6c ti~n chftt phai duqc bao quan tc;ti
kho, tu rieng c6 kh6a ch~c ch~n va kh6ng duqc d~ cimg cac thu6c, nguyen li~u lam
thu6c khac. N~u kh6ng c6 kho, tu rieng, thu6c gay nghi~n c6 th~ d~ cung tu, gia, k~
chung vai thu6c huang th~n, thu6c ti~n chftt nhung phai s~p x~p rieng bi~t cho tung
lo~i thu6c, c6 bi~n hi~u r5 rang d~ tranh nh~m lfrn; Thu6c huang th~n s~p x~p trong
qu~y, tu cua trc;tmy t~ cftp xff, trc;tmxa phai c6 kh6a ch~c ch~n va c6 phan c6ng nguai
quan ly, cftp phat, thea d5i s6 sach;
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b) Thuoc dang phoi hop C? chua duoc chat gay nghi~n" thuoc dang phoi hop co
chua duoc chat huang than, thuoc dang phoi hop co chua tien chat phai de khu VlJC
rieng biet, khong diroc d€ cung cac thuoc khac;

c) Thu6c phong xa phai diroc bao quan tai kho, tu co khoa chac chan, dam bao
an toan birc xa va an ninh, chong phoi nhiem birc xa moi tnrong thea dung quy dinh
cua phap luat v~ nang hrong nguyen nr;

d) Thu5c doc phai de khu VlJCricng bict, khong duoc de cung cac thuoc khac,
phai s~p xep gon gang, tranh nham l~n, d~ quan sat trong khu VlJCbao quan;

d) Thu0L: gay ughieu, lhu0L: lunrng lh~u, lhu0L: lieu L:hQl u ltl lhu0L: true, ltl
thuoc cfrp ciru phai diroc d€ a mot ngan hoac 0 rieng, khong duqc d€ cung cac thu6c
khac va do di~u du5ng vien tflJCgift, c~p phat thea y l~nh. Tu thu6c trlJc, tu thu6c d.p
cuu co khoa ch~c ch~n, s6 luqng, chung lo~i thu6c phai ki€m soat d~c bi~t d€ t~i tu
thu6c trlJc, tu thu6c c~p Clrudo nguai dung dfru cO'sa quy dinh b~ng van ban. Khi d6i
ca trlJC,nguai gift thu6c cua ca trlJc truac phai ban giao s6 luqng thu6c va s6 thea d5i
thu6c cho nguai gift thu6c cua ca tflJC sau. Khi ban giao, nguai giao va nguai nh~n
phai ky nh~n d§.ydu tren s6 thea d5i thu6c.

2.2.2. Nguai quan ly thu6c phai co trinh do dao t~o phu hqp vai lo~i thu6c,
nguyen li~u lam thu6c phai ki€m soat d~c bi~t, C\lth€ nhu sau:

a) D6i vai thu6c gay nghi~n nguai quan ly t~i khoa duqc b~nh vi~n phai co
b~ng t6t nghi~p d~i hQc nganh duqc tra len, nguai qwin ly t~i cac cO'sa khac quy dinh
t~i m\lc 2.1 phai co b~ng t6t nghi~p trung cApnganh duqc tra len;

b) D6i vai thu6c huang thfrn, thu6c ti~n chAt, nguyen li~u lam thu6c la duqc
chAt huang th§.n, ti~n chAt dung lam thu6c, nguai quan ly phai co b~ng t6t nghi~p
trung cApnganh duqc tra len.

Truang hqp tr~m y t€ cApxa, tr~m xa khong co nhan SlJdap lIng quy dinh t~i
khoan nay thi nguai dung d§.ucO'sa giao nhi~m V\l b~ng van ban cho nguai co trinh
do tir y sy tra len;

c) D6i vai thu6c phong x~, nguai quan ly phai co b~ng t6t nghi~p trung cAp
nganh duQ'c tra len ho~c bac sy, ky thu~t vien, di~u duang vien, da qua dao t~o v~ an
toan buc x~ va duqc nguai dung d§.ucO'sa giao nhi~m V\lb~ng van ban.

3. Pha ch~

Vi~c pha ch€ cac thu6c ph~i ki€m soat d~c bi~t bao g6m thu6c phong x~ thl,l'c
hi~n thea quy dinh t~i Thong tu so 22/20111TT-BYT ngay 10 thang 6 nam 2011 cua
Bo truang Bo Y t€ quy dinh t6 chuc va ho~t dong cua khoa duqc b~nh vi~n.

4. C§p phit, sfr dl.lDg, huy thuBc

, 4.1. D6I vai co: sa kham ,b~nh, ch,fta b~nh, tru cO'sa di~u tri nghi~n chAt d~g
thuoc phi~n, bang thuoc thay the: vi~c cap phat, sir d\lng thl,l'chi~n thea quy dinh t~i
Thong t:r so 23/20111'~T-BYT ngay 10 tha?g 6 nam 2011 cua Bo truang Bo Y t€
huang dan sir d\lng thuoc trong cac cO'sa y te co giuang b~nh.

4,.2. D6i ,vai cO'sa ,cai nghi~n b~t buoc, cO' sa di~u tri nghi~n chAt d~ng thu6c
phi~n bang thuoc thay the: vi~c cap phat, sir d\lng cac thu6c phai ki€m soat d~c bi~t
duqc thl,l'chi~n nhu sau:
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a) Khoa di~u tri, phong kham tong hop va l~p Phieu linh thuoc gay nghien,
thuoc huang than, thuoc tien ch,lt thea milu s6 1 kern thea Thong tu s6 23/2011/TT
BYT cho khoa, phong minh;

b) Be>phan duoc cap phat thuoc cho cac khoa di~u tri, phong kham thea Phi~u
linh thuoc va phai thea doi, ghi chep dfry du s6 hrong xuat, nhap, t6n kho thuoc gay
nghien, thuoc huang than va thuoc ti~n chit vao s6 thea milu quy dinh tai Phu luc VIII
- Thong ttr 20/20 17/TT-BYT.

c) Tai cac khoa dieu tri, phong kham, sau khi nhan thuoc, ngiroi diroc phan
cong nhiem vu phai d6i chi2u ten thuoc, n6ng dO, ham IU()l1g, 11<;111 dung, s6 hrong
thuoc tnroc luc ticm hoac phat, huang dan su dung va true tiep cAp ph!it cha nguai
b~nh;

d) Thu6c gay nghi~n, thu6c huang thfrn va thu6c ti~n chfit khong su dl,lng h~t
ha~c da nguai b~nh chuy~n cO"So' ha~c bi tu vang, khaa di~u tri, phong kham phai
lam gifiy tni l:;tibe>ph~n duQ'c. Truang be>ph~n duQ'cphai din cu di~u ki~n cl,lth~ d~
quy~t dinh tM su d\lng ha~c huy theo quy dinh va l~p bien ban luu t;;ticO"So';

d) Truang be>ph~n dUQ'cha~c nguai c6 b~ng t6t nghi~p trung cfip nganh duQ'c
tra len duQ'c nguai dung dfru cO"So' giao nhi~m Vl,lb~ng van ban kY duy~t Phi~u lInh
thu6c gay nghi~n, thu6c huang thfrn va thu6c ti~n chfit cua khaa di~u tri, phong kham;

e) Twang khoa di~u tri ha~c ph6 khaa di~u tri dUQ'ctwang khaa giaa nhi~m Vl,l
b~ng van ban, twang phong kham ha~c ph6 phong kham duQ'c truang phong kham
giaa nhi~m V\l b~ng van ban kY duy~t Phi~u 11nhthu6c gay nghi~n, thu6c huang thfrn
va thu6c ti~n chfit cha khaa, phong minh.

4.3. Cac CO"So' phai l~p h6 sO"d~ nghi mua thu6c theo quy dinh t:;tiDi~u 53
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va gui d~n So' Y t~ d~ xem xet, phe duy~t thea quy dinh
t:;tiDi~u 54 Nghi dinh s6 54/20 17/ND-CP twac khi mua cac thu6c gay nghi~n, thu6c
huang thAn va thu6c ti~n chfit va thu6c d:;tngph6i hqp c6 chua ti~n chfit khong thuQc
d6i tugng phai dfiu thAu d~ ph\lc V\l cha nhu cAu di~u tri, nghien cuu, ki~m nghi~m
cua cO"So' (U6i v6i cac thu6c mua thea k~t qua trung thAu khong phfti thgc hi~n quy
dinh nay)

4.4. Cac CO"So' chi duQ'c huy thu6c gay nghi~n, thu6c huang thfrn, thu6c ti~n
chfit va thu6c ph6ng X;;tsau khi c6 cong van cha phep cua So' Y t~ nO"icO"So' d~t trv So'
thea quy dinh t:;tiDi~u 48 Nghi dinh s6 54/20 17/ND-CP.

5. Giao nh~n, v~n chuy~n gifra cac cO' sO'
5.1. Yeu cfru d6i vai cO"So' va nguai v~n chuy~n thu6c, nguyen li~u lam thu6c

phai ki~m soat d~c bi~t:

a) CO"So' tham gia qua trinh giaa, nh~n thu6c ph6ng X;;tphai c6 gifiy phep ti~n
hanh cong vi~c buc x:;t,ph;;tmvi v~n chuy~n ngu6n ph6ng x;;t,nguai giaa, nguai nh~n,
nguai v~n chuy~n thu6c ph6ng x:;tphai c6 chung chi an taan buc x;;tthea quy dinh cua
BQKhaa hQc va Cong ngh~;

b) Nguai v~n chuy~n thu6c gay nghi~n, thu6c huang thfrn, thu6c ti~n chfit,
nguyen li~u lam thu6c la duQ'c chfit gay nghi~n, duQ'cchfit huang thAn, ti~n chelt dung
lam thu6c khi lam nhi~m V\l phai mang thea van ban giaa nhi~m V\l cua nguai dung
dfru cO"So', gifiy ta tuy than hqp l~, h6a dO"nban hang ha~c phi~u xufit kha.
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3. Cham nh~t tir ngay 01 thang 7 nam 2018, cac co sa dang ban Ie thuoc thuoc
Danh muc thuoc han che ban le phai thuc hien thea quy dinh tai khoan 2 Di€u 55 cua
Nghi dinh 54/20 17IND-CP.

Tren day la huang d~n thuc hien mot s6 quy dinh moi trong v€ kinh doanh, bao
quan, pha che, c~p phat, str dung, huy, giao nhan, van chuyen, bao cao v€ thuoc phai
ki~m soat d~cbiet tai cac co so kinh doanh duoc; co s6 kham benh, chua benh; ca sa
cai nghien bit buoc; co so nghien ciru, dao tao chuyen nganh y duoc; co so co hoat
dong diroc khong vi muc dich tlnrong mai, d€ nghi cac co sc trien khai thirc hien.',

Noi nh~n
- Nhu tren;
- BG£> SYT (Baa cao);
- Webside SYT (dang tai);
- Luu: VT, NVD.
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