UBND TINH DONG NAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Doc 1ap - Ty do - Hanh phuc

S6: 407%/SYT-NVD Dong Nai, ngay ¢9théng 10 ndm 2016

V/v huéng dan thuc hién mot sb
quy dinh méi trong kinh doanh,
bdo quan, pha ché, cip phat, s
dung, huy, giao nhén, vin chuyén,
bao cao vé thudc phai kiém soat
dac biét.

Kinh gri: Céc don vi kinh doanh, st dung thubc phai
kiém soat dac biét trén dia ban.

Can b Luat s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé& duoc;

Can cr Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cta Chinh
pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luét dugc;

Céan cr Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 08/5/2017 ctia B6 Y té quy dinh
chi tiét mot s6 diéu cia Luat dugc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 théng 5
ndm 2017 cta Chinh phi vé thudc va nguyén liéu 1am thube phai kiém soat dic biét.

S¢'Y té hudéng dan thuc hién mot sb quy dinh mdi trong kinh doanh, bao quan,
pha ché, cip phat, st dung, hiy, giao nhan, van chuyén, bdo cdo vé thubc phai kiém
soat ddc biét trong cac co s& kinh doanh dugc; co s kham bénh, chita bénh; co sé cai
nghién bét budc; co s& nghién ciru, dao tao chuyén nganh y dugc; co s¢ c6 hoat dong
dugc khong vi muyc dich thuwong mai ¢6 tru s& tai tinh Péng Nai noi dung cy thé nhu
sau :

I/ Quy dinh vé diéu kién kinh doanh thuéc phai kiém sost dic biét

Viéc kinh doanh thuoc phai kiém soat dic biét thyuc hién theo quy dinh tai Muc
4, Chuong IIT Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cia Chinh
pht quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phép thi hanh Luat dugc cy thé nhu sau :

1.1. Quy dinh chung: co sé kinh doanh thudc phai kiém soat dic bi€t phai
dap tmg cac diéu kién sau:

a) Co s& ban budn thube phai c6 dia diém, kho bao quan thudc, trang thiét bj
bao quan, phuong tién van chuyén, hé thong quan ly chét Iuogng, tai liéu chuyén mén
k¢ thuat va nhan sy dap tmg “Thuc hanh t6t phan phdi thube™;

b) Co s& ban 1é thudc phai c6 dia diém, khu vuc bao quén, trang thiét bj bao
quan, tai liéu chuy€n mon k§ thuat va nhén sy dap ing “Thuc hanh tét nha thudc”;

c) Co s chuyén ban lé dugc li¢u, thudc duoc liéu, thube cb truyén phai tudn
thi quy dinh vé dia diém, khu vuc bao quén, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén
mon k¥ thuat va nhén su;

d) Co s& kinh doanh thudc phong xa, ngoai dap ung quy dinh tai cac diém a va
b (muc 1.1), con phai dédp ung cac diéu kién theo quy dinh cta Ludt niang luong
nguyen tir va cdc van ban quy pham phép luit khéc c6 lién quan.




e) S& Y té dinh ky 03 nam 01 ldn hodc dot xuét tién hanh kiém tra, danh gia
viéc dap ting cac yéu ciu vé bién phap an ninh.

2.2. Quy dinh vé co s6 vat chit cla co s& kinh doanh thude phai kiém soat
dic biét:

a) Pbi v6i co sd ban budn thube gdy nghién, thudc huéng than, thudc tién chat:

- C6 kho riéng hodc khu vuc rieng dap ung nguyén taic “Thuc hanh tt bao
quan thude”, dé bao quén thuoc gdy nghién, thubc hudng than, thudc tién chit. Kho
phai ¢6 tuong va trin kién c6 dugc lam tir vat lidu chic chin, c6 cira, c6 khoa chiic
chan;

- C6 hé théng camera tai khu vue bao quan thudc;

-Co hé thong quan ly, theo di bang hé so sb sach (thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 14, Thong tu sé 20/2017/TT-BYT);

- Co h¢ thong phan mém theo ddi quan ly qua trinh xuét, nhép, tn kho thubc
gdy nghién, thudc hudéng than, thude tién chit.

b) Déi vdi co s& ban 1é thude giy nghién, thube huéng than, thubc tién chét:

- C6 kho hodc khu vyc riéng dé bao quan thude gdy nghién, thube huéng than,
thudc tién chit. Kho hodc khu vuc nay phai c6 cira, c6 khoa chéc chan Truong hop
khéng ¢6 khu vuc riéng, thube giy nghién, thubc huong than, thudc tién chét phai bao
quan trong td riéng hodc ngin riéng c6 khéa chic chin;

-Co hé thong quan ly, theo dbi bing hd so sé sach (thuc hién theo quy dinh tai
Piéu 15, Théng tu s6 20/2017/TT-BYT);.

c) Béi véi co sé ban budn thude dang ph01 hop ¢6 chtra duge chit gdy nghién,
thude dang phdi hop co chira duoc chit huéng than, thube dang phdi hop c6 chira tién
chit:

- C6 kho riéng hodc khu vire riéng dap tng nguyén tac I'hwre hanh tét bao quin
thube @€ bao quan thube dang phéi hop ¢6 chira duge chét gay nghién, thudc dang
phdi hop c6 chira dugc chét hudng than, thubc dang phm hyp ¢6 chira tién chit. Kho
phai c6 tudng va tran kién c§ dugc lam tir vét liéu chic chin, c6 cira, ¢6 khod chic
chin;

-Co hé thong quén ly, theo dai bang hd so sb sach (thue hién theo quy dinh tai
Diéu 14, Thong tu s6 20/2017/TT-BYT);

- C6 hé thdng phin mém theo doi quan 1y qué trinh Xudt, nhip, t6n kho thudc
dang ph01 hop c6 chira dugc chét gay nghién, thudc dang phdi hop ¢6 chira duge chat
huéng than, thube dang phéi hop c6 chira tién chit.

d) Déi véi co s ban 1¢ thube dang phéi hop ¢6 chira duge chit gy nghién,
thubc dang phédi hop ¢6 chira dugc chét hudng than, thuoc dang ph01 hop ¢6 chira tién
chét phai thuc hién viéc theo di bang hé thong phin mém hoic hd 50, sb sach (thuc
hién theo quy dinh tai Piéu 15, Thong tu sé 20/2017/TT- -BYT);.

3. Quy dinh vé nhén sy ciia co sé kinh doanh thuéc phai kiém soat dic biét

a) P6i véi co s& ban budn thude giy nghién, thude hudéng than, thudc tién chét:



- Thu kho bao quan thube gy nghién phai 1a ngudi ¢6 bang tot nghiép dai hoc
nganh dugc tré 1én, c6 thoi gian thue hanh chuyén man it nhéit 02 ndm tai co s¢ kinh
doanh dugc;

- Thu kho bao quan thudc hudng thén, thudc tién chét phai 1a nguoi co bang t6t
nghiép trung cdp nganh duoc tré 1én, c6 thoi gian thuc hanh chuyén moén it nhét 02
nam tai co s¢ kinh doanh dugc;

- Ngudi chiu trach nhiém vi€e ghi chép, bdo cdo phai la nguoi c6 bang tot
nghiép trung cap nganh dugc trd 1én.

b) Déi v6i co sé ban 1é thude gay nghién, thude hudng than, thude tién chét:

- Ngudi chiu trach nhiém ban Ié thudc giy nghién phai 1a ngudi c¢6 bing tbt
nghiép dai hoc nganh dugc trd 1€n;

- Ngudi chiu trach nhiém ban 1¢ thudc huéng than, thubc tién chét phai la
nguoi co bang t6t nghiép trung cép nganh dugc tré 1én.

¢) Quy dinh vé giao, nhan, van chuyén ctia co s¢ kinh doanh thubc phai kiém
soat dic biét

- Ngudi giao, ngudi nhén thudc phai kiém soat dac biét phai c6 bing tbt nghiép
trung cap nganh dugc tré 1én; trudng hop giao nhén thudc phéng xa, ngudi giao,

ngudi nhan thube phéng xa phai c6 thém ching chi an toan buc xa theo quy dinh cia
B6 Khoa hoc va Cong nghé.

- Ngudi van chuyén thudc gdy nghién, thudc hudng than, thudc tién chit khi
lam nhiém vu phai mang theo van ban giao nhiém vu cia nguoi dimg dau co sd, glay
to tuy than hop 1¢, hoa don ban hang hodc phiéu xuét kho. Truong hop van chuyén
thudc phdng xa, ngudi van chuyén phai mang thém ching chi an toan birc xa.

- Khi tién hanh giao, nhan thudc gdy nghién, thubc hudng thin, thudc tién chét,
nguyén liéu 1am thude 1a duge chit gdy nghién, duge chét hudng thin, tién chét ding
lam thudc phai co bién ban giao nhan thuc hién thco quy Miu sé 01, Phuy luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

- Co s& tham gia qua trinh giao, nhén thuoc phéng xa phai c6 gidy phép tién
hanh céng viéc birc xa pham vi vén chuyén nguén phéng xa theo quy dinh cia B
Khoa hoc va Cong nghé.

4. Quy dinh vé mua ban thudc phai kiém soat dic biét

4.1. Péi véi thuoc gdy nghién, thubc huéng than, thude tién chit, thubc dang
phéi hop c6 chira tién chit:

a) Co s0 san xuit chi dugc ban thudc do chinh co s& san xuat cho co s& dong
thoi c6 gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc pham vi xuét khéu, nhap khéu
thudc va ban budn thudc, co s& kham bénh, chita bénh, co s& nghién ciu, kiém
nghiém, co s¢ cai nghi¢n bit budc, co s& diéu tri nghién chit dang thube phién bang
thubc thay thé, co s¢ dao tao chuyén nganh y, duoc trén pham vi ca nuéc, lya chon 01
co s& ban budn trén dia ban 01 tinh dé ban toan bd mat hang do co s¢ san xuét;

b) Co s& nhép khiu chi dugc ban thudc do chinh co s& nhép khdu cho co s&
kham bénh, chira bénh, co s¢ nghién ciru, kiém nghiém, co s¢ cai nghién bat budc, co
s& diéu tri nghién chit dang thudc phién bang thubc thay thé, co s¢ dao tao chuyén



nganh y, dugc trén pham vi c& nudc, lua chon 01 co s& ban budn trén dia ban 01 tinh
dé ban toan bd cac mat hang do co s nhép khau;

c) Co 50 dong thoi ¢ gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi
Xuét khau nhép khdu thudc va ban budn thudc chi dugc ban thuoc cho co s& dong
thoi ¢ gidy chitng nhan du didu kién kinh doanh dugc pham vi xuét khéu, nhap khéu
thudc va ban budn thudc khéc, co s& kham bénh, chita bénh, co s& nghién ciru, kiém
nghiém, co sO cai nghién bt budc, co s& diéu tri nghién chét dang thubc phién bang
thudc thay thé, co s& dao tao chuyén nganh y, duge trén pham vi c¢i nudc, nha thude
trén dia ban tinh ma co s& dit tru sd, lwa chon 01 co s ban budn trén dia ban 01 tinh
dé ban toan bo cac mit hang do co so kinh doanh;

d) Co sO ban buodn chi duoc ban thubc cho co s& kham bénh, chita bénh, co s
nghién cuu, kiém nghiém, co s¢ cai nghién bat budc, co s¢ diéu tri nghién chét dan g
thube phién biang thudc thay thé, co s& dao tao chuyén nganh y, dugc va nha thube
trén dia ban tinh ma co s& ban budn dat tru sg;

d) Co s& kham bénh, chita bénh, co s& cai nghién bit bude, co so didu tri
nghién chét dang thubc phién bing thudc thay thé duoc mua thubc tai cac co sé duge
quy dinh tai céc diém a, b, ¢ va d myc 4.1 theo két qua trung thdu cia co s (khong
phai xin duyét don hang mua thude).

4.2. Dbi véi thude dang phéi hop c6 chira dugc chét géy nghién, thudc dang
phdi hop c6 chira dugc chét huong than, thudc phong xa, thube doc, nguyén liéu doc
lam thuoc thube va duoc chat trong danh muc thudc, dugc chit thudc danh muc chét
bi cim st dung trong mot s6 nganh, linh vuc ctia cc co s& kinh doanh thube duge
mua bén theo quy dinh tai Chuong IV cta Luét dugc.

5. Quy dinh vé ché d§ bao cdo ciia co s& kinh doanh thudc phai kiém soat
dic biét

5.1. Trudc ngay 15 thang 7 va truée ngdy 15 thang 01 hang ndm, co s¢ ban
budn, co s ban 1€ bao cao 06 (sau) thang va bao cao nam tuong Ung vé viéc xudt,
nhdp, tdn kho, sit dung thudc phéng xa, thudc gdy nghién, thudc hudng thén, thube
tién chét, thubc dang ph01 hop ¢6 chira dugc chit gay nghién, thubc dang ph01 hop ¢6
chira duge chit hudng thin, thubc dang phdi hop c6 chira tién chét theo Mau s0 11,
12, 13 9, Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP va giri S& Y té.

5.2. Trong thoi han 48 gio, ké tir khi phat hién nham 1An, thét thoat thudc
phong xa, thude gay nghién, thudc hudng than, thudc t1en chéat va nguyén liéu lam
thuéc 1a duge chit gay nghién, dugc chét huéng than, tién chit _dung lam thudc, co sé&
ban budn, co s& ban 1é 14p bdo cdo giri S¢ Y té, theo Mau sb 14 tai Phu luc II ban
hanh kém theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

6. Quy dinh vé hity thudc phai kiém soat dic bigt

6.1. Co s& dé nghi hiy thudc gdy nghién, thube hudng thén, thuoc tién chét,
nguyén lidu lam thudc 1a dugc chat gdy nghién, dugc chit huréng thin, tién chit ding
lam thuoc c6 van ban dé nghi hay trong d6 phai ghi r6 tén thudc, nguyén liéu lam
thubc, ndbng d hodc ham lugng, so lugng, Iy do xin hity, phuong phép huy.

6.2. Thu tuc cho phép hiy thudc gdy nghién, thudc hudng thin, thuoc tién chét,
nguyén liéu lam thudc 13 dugc chit gay nghién, duoc chit hudng than, tién chéit ding
lam thudce phai thuc hién nhu sau:



- a)Coso dé nghi hity ndp vin ban truc tiép hodc giri qua dudng buu dién tai S¢
Y té;

b) Sau khi nhan ho so, O quan tiép nhan ho so tra cho co s¢ dé nghi hity Phiéu
tip nhan hd so theo Miu s 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/ND-CP;

¢) Trudng hop khong ¢6 yéu cau stra ddi, bd sung, co quan tiép nhan hE) so hity
c6 cong van cho phép hiy trong thi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhin
ho so;

d) Truong hop co yéu cdu sira ddi, bd sung hd so xin hity, co quan tiép nhan
phai ¢6 van ban yéu cau stra d6i, bd sung hd so xin huy trong thdi han 30 ngdy, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

d) Sau khi co sé ndp ho so sira dbi, bd sung, co quan tiép nhén hd so tra cho co
s& Phiéu tiép nhan hd so sira ddi, bd sung theo Mau sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP. Truong hop khong c6 yéu cau stra dbi, bd sung hd
SO, CO quan tlep nhén c6 cong van cho phép huy theo quy dinh tai d1em ¢ khoan nay.
Trudng hop hd so sira ddi, bd sung khong dap ng yéu cu, co quan tiép nhén co vin
ban thong bao cho co s& theo quy dinh tai diém d muc 6.2.

6.3. Viéc huy thudc giy nghién, thubc huéng than, thudc tién chit chi dugc
thuc hién sau khi c6 cong vén cho phép cia S¢ Y té.

6.4. Vlec huy thuoc gay nghlen thuoc huong than thuoc txen chat duoc thuc
hién nhu sau: =

a) Ngudi dimg dau co sé thanh 14p Hoi ddng hay thudc. Hoi dong cé it nhat 03
nguoi, trong doé phai ¢6 01 dai dién 1a ngudi phu trach chuyén mén cua co so. Hoi
dong huy thubc c6 nhiém vu t§ chirc viée hity thude, quyét dinh phwong phap hiy,
giam sat viéc hiy thude cia co s&;

b) Viéc hiry thudc va nguyén liéu lam thudc phai cé su chimg kién cia dai dién
S& Y té va dugc 1ap bién ban theo Mau sb 16 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi
dinh 54/2017/ND-CP;

c) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ké:( thuc viée hay thudc va nguyén liéu
1am thude, co s& phai gii bao cdo viée hiy thube theo Mau s6 17 tai Phu luc IT ban
hanh kém theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP kém theo bién ban hiy thudce t6i S¢ Y té.

5. Thudc phéng xa, bao bi di tiép xuc truc tiép véi thudc phong xa khong con
dugc su dung phai dugc bdo quan va luu trlr tam thoi trude khi hily theo ding quy
dinh ctia phép luét v€ ndng lugng nguyén ti.

6. Chét thai c6 ngudn gdc tir thude phong xa phai dugc quan 1y theo quy dinh
cua phap luat vé nang luong nguyén tir.

7. Khi hiy céac loai du phém, phé pham c6 chura dugc chat gy nghién, dugc
chét huéng thin va tién chét ding 1am thuoc trong qua trinh san xudt; thudc dang phdi
hop ¢ chira duoc chét gay nghién, thuoc ~dang phdi hop ¢6 chira dugc chét huéng
than, thubc dang phbi hop c6 chira tién chét, cac loai bao bi da tlep xuc truc tiép véi
thudc gay nghién, thuoc hudng tam than, thuc tién chét, dugc chit gdy nghién, dugc
chét huéng than va tién chat ding lam thudc khéng sir dung nita, thube doc, nguyén
licu doc 1am thude, thube va dugce chét trong danh muc thude, dugc chét thudc danh
muc chét bi cAm sir dung trong mét sb nganh, linh vuc tai céc co s& kinh doanh thudc,
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¢o 56 phai tap hop va hiy theo quy dinh tai Diém a, Muc 6.4 va luu hé so huy tai co
s0.

7. Hd so dé nghi cho phép kinh doanh thubc phai kiém soat dic biét

(Thénh phadn ho so, trinh ty gidi quyét da dwoc ding tai cong khai trén trang
théng tin dién tw cuia S Y 1é)

a) Pon dé nghi cép Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau
s6 19,20 va 21 tai Phu luc [ ban hanh kém theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP;

b) Ban sao c¢6 ching thyuc Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu
phap ly chimg minh viéc thanh 14p co s0;

¢) Ban sao cé ching thye Chimng chi hanh nghé duoc;

d) Gidy chirng nhén Thuc hanh tdt tai dia diém kinh doanh (néu c6);

e), P6i véi co s& ban budn thube: Tai lidu vé dia diém, kho biao quan thube,

trang thiét bj bao quan, phuong Lién vén LhuyCIl hé thbug quau ly clidt lugng, tai ligu
chuyén mon k¥ thudt va nhin su theo nguyén thc “Thuc hanh tét phan phdi thube”;

f) Ddi v6i co s ban 1é thude: Tai lieu vé dia diém, khu vuc bao quén, trang
thiét bi bdo quan, tai liéu chuyén mén k¢ thuat va nhan sy theo nguyén tic “Thuc
hanh t6t co s& ban 1é thubc”.

g) Déi véi co s& chuyén ban 1é dugc liéu, thude duoc liéu, thude cd truyén: Tai
liéu ching minh viéc dap Ung quy dinh tai khoan 5 Pidu 31 cia Nghi dinh
54/2017/ND-CP va quy dinh tai Diéu 15, Thong tu s6 20/2017/TT-BYT;

h) Tai liéu thuyet minh co s¢ dap img cac bién phap bao dam an ninh, khong
that thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau sb 18 tai Phu lyc II ban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP, lam trén gidy A4 bang tiéng Viét.

i) Céc tai liéu nay phai dugc dong du cia co sé trén trang bia ngoai va déng
diu giap lai dbi véi tit ca céc trang con lai cla tai liéu k§ thuat. Trudng hop co s
khong c6 con déu thi phai c6 chit ky ciia ngudi dai dién theo phap luét cla co s6.

S lwong hé so : 01 bj.

 Hbso dat S& Y té dénh gi thuc t€ co s va trén co s¢ ¥ kién ciia Hoi dong tw
van cap Gidy chung nhén cho co s6.
8. Hb so d& nghi mua thubc gy nghién, thuéc hwéng thin, thudc tién chit
(Thanh phdn hé so, trinh ty gidi quyét da dwoc dang tai cong khai trén trang
théng tin dién tir cia S6 Y té)
a) 03 ban don hang mua thube gy nghién, thudc huéng than, thube tién chét
theo Mau s6 19 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP;
~ b) Béo céo két qua kinh doanh thudc gay nghién, thudc huéng than, thude tién
chat theo Mau s0 20 tai Phu luc II ban hanh kem theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP;

¢) Van ban giai thich 15 ly do khi s6 lugng thude d& nghi mua vuot qua 150%
so véi s& lugng st dung 14n trude.

9. Hb so, thi tuc cho phép ban 1& thudc thudéc Danh muc thudc han ché
ban 1é



(Thanh phan hé so, trinh tu gidi quyét da duoc dang tai cong khai trén trang
thong tin dién tir cia So' Y té)

9.1. Pbi véi co s6 chua duge cép Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh
duoc v6i pham vi ban 1é thude:

a) Hb so gdm céc tai liéu sau: Don dé nghi ban 1& thudc thudc Danh muc thude
han ché béan 1é theo MAu sb 22 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay va tai
liéu theo quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 32 cta Nghi dinh 54/2017/ND-CP;

b) Thi tuc, thoi gian cp phép thuc hién theo quy dinh tai Piéu 33 ctua Nghi
dinh 54/2017/ND-CP.

9.2. Pdi vé6i co s& da duoc cép gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc
v6i pham vi ban 1é thude:

Ho SO gom cac tal~lléu sau: Pon dé nghi han 1¢ thude thude Danh muc thube
han ché ban 1¢ theo Mau s6 23 tai Phy lyc Il ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

II/ Quy dinh vé bio quan, pha ché, cap phat, sir dung, hiy, giao nhan, vin
chuyen, bio cdo vé thudc phai kiém soat dic biét ciia cac co s kham bénh, chira
bénh; co sé cai nghién bit budc; co s& nghién ciru, dao tao chuyén nganh y dwoc;
co s& c6 hoat dong dwoc khong vi muc dich thwong mai khac.

Céac hoat dong bao quan, pha ché, cip phét, sir dung, huy, giao nhan, vén
chuyén, bao cdo vé thubc phai kiém soat dic biét cua cac co sé kham bénh, chira
bénh; co s& cai nghién bét budc; co s¢ nghién ciru, dio tao chuyén nganh y dugc; co
s& ¢ hoat dong dugc khong vi muc dich thuong mai khac dugc quy dinh cu thé tai
Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 08/5/2017 cua B§ Y té quy dinh chi tiét mot sb
diéu cua Luét dugc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thdng 5 ndm 2017 cua
Chinh pha vé thudc va nguyén liéu lam thube phai kiém soét dac biét cu thé nhu sau :

2.1. Péi twong 4p dung:

- Co s& khdm bénh, chita bénh;

- Co s& cai nghién bt budc;

- Co s& nghién ciru, dao tao chuyén nganh y dugc;

- Co s& c6 hoat dong dugc khong vi muc dich thuong mai khac (goi tit 1a cac
Co s0).

2.2. Bao quan

2.2.1. Cac Co s& phai tuan thi yéu cau vé “Thuc hanh tét bao quan thudc”,
trong do:

a) Thudc gay nghién, thudc huéng than, thude tién chit phai duge bao quan tai
kho, ta riéng c6 khoa chéc chin va khéong dugc dé cling cac thudc, nguyén lidu 1am
thubc khac. Néu khong c6 kho, tu riéng, thude gy nghién co6 the dé cung t0, gia, ké
chung v&i thude hudng than, thudc tién chét nhung phai sap xép riéng biét cho ting
loai thubc, c6 bién hiu 3 rang dé tranh nhim 14n; Thubc hudng than sép xép trong
qudy, ti cua tram y té cip x4, tram xa phai ¢6 khoa chic chin va c6 phén cong ngudi
quén ly, cip phat, theo ddi sb sach;



b) Thubc dang ph01 hop cé chira dugc chét gay nghién, thube dang ph01 hop ¢6
chira dugce chat huéng than, thube dang phdi hop c6 chira tién chét phai dé khu vuc
riéng biét, khong duoc dé cung céc thude khac;

¢) Thubc phéng xa phai dugc bao quan tai kho, t ¢ khoa chéc chan, dam bao
an toan birc xa va an ninh, chéng phoi nhiém birc xa mdi truong theo ding quy dinh
cta phép luat vé nang lugng nguyén ti;

d) Thuoc doc phai dé khu vuc riéng bict, khong dugc d¢ cung cac thube khéc,
phai sap xép 20n gang, tranh nham 1an, d€ quan sat trong khu vyc bao quén;

d) Thube giy nghién, (hude hudug hin, thude tién chidt & W thude true, @
thude cép ctru phai duge dé & mot ngan hodc 6 riéng, khong duge dé cing céac thuoc
khac va do diéu dudng vién truc giit, cdp phat theo y Iénh. Tu thude trie, ta thude cip
ctru ¢6 khoa chic chan, sb lvong, ching loai thudc phai kiém soat dac biét dé tai ta
thudc truc, ta thube cp ciru do ngudi ding dau co s¢ quy dinh bang vin ban. Khi dbi
ca truc, nguoi gitt thudc cua ca truc trude phai ban giao sb lwong thude va sb theo ddi
thudc cho ngudi gift thube cua ca truc sau. Khi ban giao, ngudi giao va nguoi nhan
phai ky nhén diy du trén sé theo dai thude.

2.2.2. Nguoi quan ly thubc phai cé trinh d6 dao tao phu hop véi loai thube,
nguyén liéu lam thudc phai ki€ém soét dac biét, cu thé nhu sau:

a) Péi voi thube giy nghién ngudi quan ly tai khoa duge bénh vién phai cé
bang tét nghiép dai hoc nganh dugc tré 1én, ngudi quan ly tai cac co so khac quy dinh
tai myuc 2.1 phai c6 bang t6t nghiép trung cap nganh duoc trd 1én;

b) Béi véi thuoc huong than, thudc tién chit, nguyen liéu lam thuéc la dugc
chét huong than, tién chét ding lam thudc, ngudi quan ly phai c6 bang t6t nghiép
trung cap nganh dugc trd 1én.

Truong hop tram y t& cAp x4, tram xa khéng c¢6 nhan su dap Ung quy dinh tai
khoan nay thi ngudi ding diu co sé giao nhiém vu bing vin ban cho ngudi cd trinh
do tir y s¥ trd 1€n;

¢) Déi véi thubc phéng xa, ngudi quan ly phai c6 bang tbt nghiép trung cap
nganh dugc tr¢ 1€n hodc bac s, ky thuat vién, diéu dudng vién, da qua dao tao vé an
toan birc xa va dugc ngudi dimg dau co s¢ giao nhiém vu bang vin ban.

3. Pha ché

Viéc pha ché cac thube phai kiém soat dac biét bao gbm thudc phéng xa thuc
hién theo quy dinh tai Thong tw s6 22/2011/TT-BYT ngay 10 thang 6 nam 2011 ciia
B6 trudng B Y té quy dinh t chirc va hoat dong cua khoa dugc bénh vién.

4. Cap phit, sit dung, hity thudc

4.1. Pbi vé6i co s& kham bénh, chira bénh, trr co s& diu tri nghién chét dang
thude phlen bang thubc thay thé: viéc cip phat, st dung thuc hién theo quy dinh ta1
Thong tu s6 23/2011/TT-BYT ngay 10 thdng 6 nam 2011 cia B§ truéng Bo Y té
huéng dan st dung thuéc trong céc co s& y té co giuong bénh.

4.2. Dbi véi co s& cai nghién bat budc, co s didu tri nghién chit dang thubc
phién bang thudc thay thé: viée cap phét, st dung cac thude phai kiém soat dic biét
dugc thuc hién nhu sau:



a) Khoa diéu tri, phong kham tong hop va lap Phiéu linh thuoc gdy nghién,
thubc huéng than, thude tién chit theo mau sb 1 kem theo Thong tu s& 23/2011/TT-
BYT cho khoa, phong minh;

b) Bo phan dugc cép phat thube cho cac khoa diéu tri, phong kham theo Phiéu
linh thubc va phai theo doi, ghi cheép day du sb luong xuat nhap, ton kho thudc gy
nghién, thudc hudng than va thudc tién chit vao sb theo mau quy dinh tai Phu luc VIII
- Thong tu 20/2017/TT-BYT.

c) Tai cac khoa diéu tri, phong kham, sau khi nhén thubc, ngudi duge phan
cong nhiém vu phai dbi chiéu tén thudc, ndng d6, ham luong, han dung, s6 luong
thudc trude lic tiém hodc phat, huéng dan sir dung va truc tiép clp phat cho ngudi
bénh,;

d) Thubc gay nghién, thudc huéng thin va thude tién chit khong st dung hét
hodc do ngudi bénh chuyén co s& hodc b tir vong, khoa diéu tri, phong kham phai
lam g1ay tra lai bd phan duogc. Trudng bd phan dugc phai cin cir diéu kién cu thé dé
quyét dinh t4i str dung hoic hity theo quy dinh va l4p bién ban luu tai co s&;

d) Trudng bd phan duge hodc ngudi ¢ bang tot nghiép trung cp nganh dugc
tré 1én duge ngudi ding dau co so giao nhiém vu bang véan ban ky duyét Phiéu linh
thubc gy nghién, thudc huéng than va thude tién chét cua khoa diéu tri, phong kham;

e) Trudng khoa diéu tri hodc phé khoa didu trj dugc truéng khoa giao nhiém vu
bang vin ban, truéng phong kham hodc phé phong khdam dugc truéng phong kham
giao nhiém vu bang vin ban ky duyét Phiéu linh thudc gy nghién, thudc hudng thin
va thudc tién chét cho khoa, phong minh.

4.3. Cac Co s¢ phai lap hd so @& nghi mua thudc theo quy dinh tai Diéu 53
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va gui dén SO Y té dé xem xét, phé duyét theo quy dinh
tai Didu 54 Nghi dinh so 54/2017/ND-CP trudc khi mua cac thuoc gdy nghién, thudc
hudng than va thudc tién chat va thubc dang ph01 hop c6 chira tién chét khéng thude
d6i tuong phai d4u thau dé phuc vu cho nhu cau diéu tri, nghién ciru, kiém nghiém
cia co s& (D61 voi cac thube mua theo két qua trung théu khong phai thuc hién quy
dinh nay)

4.4, Cac Co s6 chi dwoc hay thubc giy nghién, thudc huéng than, thudc tién
chat va thuoc phong xa sau khi c6 cong van cho phép ctia 8¢ Y t€ noi co s¢ dat tru s¢
theo quy dinh tai Diéu 48 Nghi dinh so6 54/2017/ND-CP.

5. Giao nhin, vin chuyeén giita cac co s¢

5.1. Yéu ciu ddi véi co s& va ngudi van chuyén thudc, nguyén liéu lam thudc
phai kiém soét déc biét:

a) Co s& tham gia qua trinh giao, nhén thuéc phong xa phai cé gidy phép tién
hanh cong viéc birc xa, pham vi van chuyén nguon phong xa, ngudi giao, ngudi nhén,
ngudi van chuyén thude phong xa phai c6 chirng chi an toan birc xa theo quy dinh ctua
B6 Khoa hoc va Cong ngh¢;

b) Nguoi van chuyén thubc giy nghién, thude hudng thén, thuoc tién chét,
nguyén lidu lam thudc 1a duge chét gay nghién, dugc chit hudng than, tién chit ding
lam thudc khi lam nhiém vu phai mang theo vin ban giao nhiém vu clia ngudi ding
dAu co sd, gidy to tiy than hop 18, héa don ban hang hoac phiéu xuét kho.
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3. Chém nhét tir ngay 01 thang 7 ndm 2018, cdc co s¢ dang ban le thgéc thudc
Danh muc thudc han ch€ ban 1¢ phai thuc hién theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 55 cua
Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

Trén day 14 huéng dan thuc hién mét sé quy dinh méi trong vé kinh doanh, bao
quén, pha ché, cép phét, str dung, huy, giao nhan, van chuyén, bao céo vé thude phai
kiém soat dic biét tai cac co s kinh doanh duoc; co sé khdm bénh, chira bénh; co s&
cai nghién bt budc; co s& nghién ciru, dio tao chuyén nganh y dugc; co s& c¢6 hoat
dong dugc khong vi muc dich thuong mai, dé nghi cac co s& trién khai thuc hién./.

Noi nhin KT.GIAM POC

- Nhu trén; A A o

- BGD SYT (Béo céo); PHO GIAM BOC/
- Webside SYT (ding tai);

- Luu: VT, NVD.
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