UBND TINH THANH HOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE Dgc lap - Tw do - Hanh phiic

S6: 4979 /SYT-NVD , Thanh Hoa, ngay 06 thang 9 nam 2024
VIV tang cuong cong tac quan ly thude
gay nghi¢n, thudéc hudng than

Kinh gtri:
- Cac co so kham chira bénh;
- Céc co s& cai nghién bt budc;
- Céac co so kinh doanh duogc trén dia ban tinh.

Can ctr Luat Dugc nim 2016; Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017
cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot sd diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc;
Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2027 cua Bo Y té quy dinh chi tiét mot
s6 diéu cua Luat Duogc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua
Chinh phu vé thudc va nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét; ...

Nhitng nam gﬁn day S6 Y té d3 c6 nhiéu van ban chi dao viée thuc hién
nghiém cac quy dinh vé quan 1y thudc giy nghién, thudc hudng than. Tuy nhién,
theo két qua kiém tra cong tac y t& nim 2024, bén canh nhitng don vi da thuc
hién dung quy dinh thi vAn con mét sé don vi thuc hién chua nghiém tac nhu:
Chura bb tri khu vuc riéng dé bao quan thube gy nghién, thuéc hudng than; bé tri
can bo quan ly chua phu hop; ...

Pé tang cudng cong tic quan 1y thudc gy nghién, thubc hudng than; Giam
doc So yéu cau cac don vi thuc hién mot so ndi dung sau:

1. D61 voi cac co s¢ kham chita bénh, cai nghién bat bude

Thyc hién nghiém cac quy dinh vé bao quan, pha ché, cip phat, sir dung, hity
thudc, van chuyén, ché d6 bao cao theo Thong tu sb 20/2017/TT-BYT ngay
10/5/2017 ctia BO Y té va cac quy dinh phép luat khac c6 lién quan. Trong d6 chu
v mot s6 noi dung cu thé sau:

- Bao quan

+ Noi bao quan: Thudc gdy nghién, thudc hudng than, thudc tién chat,
nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat gay nghién, duoc chat huéng than, tién chat
ding lam thudc phai duoc bao quan tai kho, ti riéng c6 khda chac chan va khéng
duoc dé cung cac thude, nguyén liéu 1am thude khac. Néu khdng c6 kho, ta riéng,
thudc gay nghién co thé dé cung ta, gia, ké chung voi thuée hudng than, thudc
tién chat nhung phai sap xép riéng biét cho ting loai thudc, cé bién hiéu rd rang
dé tranh nham Ian; Thudc hudng than sap xép trong quay, ta thudc caa tram y té
xa/phudng/thi tran phai c6 khda chac chan va c6 phan cong ngudi quan ly, cap
phat, theo d&i s6 sach;
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Thudc gay nghién, thubc huéng than, thudc tién chat ¢ ta thube tryc, ta
thudc cap cau phai duge dé & mot ngan hodc 6 riéng, khong duoc dé cung céc
thudc khac va do didu dudng vién truc giit, cap phét theo y 1énh. Tu thudc tryc, ta
thudc cdp cau c6 khda chac chan, sé lugng, chung loai thubc gay nghién, hudng
than dé tai ta thudc truc, ta thudc cip ciru do nguoi dimg dau co sé quy dinh
bang van ban. Khi d6i ca truc, ngudi gitr thude cua ca truc trudc phai ban giao sé
luong thude va sb theo ddi thude cho nguoi giir thude cua ca truc sau. Khi ban
giao, ngudi giao va ngudi nhan phai ky nhan dy du trén sé theo di thudc.

+ Nguoi quan ly:

Déi véi thue gay nghién, nguyén liéu 1am thude 1a duoc chat gay nghién,

ngudi quan 1y tai khoa duoc bénh vién phai cd bang tét nghiép dai hoc nganh
duogc tro 1én;

Déi véi thude hudng than, thude tién chat, nguyén liéu 1am thube 1a dugc
chat hudng than, tién chat dung lam thudc, ngudoi quan ly phai ¢ bang tot nghiép
trung cap nganh duoc tro 1én;

Truong hop tram y té xa/phuong/thi tran khdng c6 nhan su dap ang quy
dinh néu trén thi ngudi dimg dau co sd giao nhiém vu bang vin ban cho ngudi c6
trinh d0 tr y sy tro 1én.

- Cap phét, st dung, hay thubc

+ P6i v6i co sé kham bénh, chita bénh, trir co sé diéu tri nghién chat dang
thudc phién bang thudc thay thé: viéc cip phat, st dung thuc hién theo quy dinh
tai Thong tu s6 23/2011/TT-BYT ngay 10 thiang 6 nam 2011 cta Bo truong Bo Y
té hudng dan st dung thude trong cac co sy té co giudng bénh;

+ Déi véi co so cai nghién bat budce, co s¢ diéu tri nghién chat dang thudc
phién bang thudc thay thé: viéc cap phat, sir dung céac thubc gay nghién, thudc
hudng than thuc hién theo khoan 2 Piéu 6 Thong tu s6 20/2017/TT-BYT.

+ Co s6 khadm bénh, chita bénh, co s cai nghién bat budc, co s¢ nghién
ctru, dao tao chuyén nganh y duoc, co s ¢0 hoat dong duoc khéng vi muc dich
thuong mai khac phai 1ap hd so dé& nghi mua thuéc theo quy dinh tai Diéu 53
Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP va giri dén S Y té noi co s dit tru so dé xem xét,
phé duyét theo quy dinh tai Biéu 54 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP trudc khi mua
cac thudc gay nghién, thude hudng than va thude tién chat va thudc dang phbi
hop ¢ chia tién chat khdng thudce dbi tuong phai dau thau dé phuc vu cho nhu
cau diéu tri, nghién cau, kiém nghiém cia co so.

+ Co sé khadm bénh, chita bénh, co s cai nghién bat budc, co s¢ nghién
ctru, dao tao chuyén nganh y duoc, co s ¢0 hoat dong duoc khéng vi muc dich
thuong mai khac chi duoc huy thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién
chat va nguyén liéu l1am thude 1a dugc chat gay nghién, duoc chat huéng than,
tién chat dung 1am thudc sau khi c¢6 cong vin cho phép ciia S¢ Y té theo quy dinh
tai Diéu 48 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.
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- Giao nhan, van chuyén giita cic co sd va bao cao

Thuc hién theo quy dinh tai Diéu 7 va Diéu 8 Thong tu s6 20/2017/TT-BYT
ngay 10/5/2017 cua By Y té. Trong do6 can luu y:

+ Y&u ciu ddi v6i co so va nguoi van chuyén:

Nguoi van chuyén thubc gy nghién, thubc huong than, thudc tién chat,
nguyén liéu lam thuoc 1a dugc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tien chat
dung lam thuoc khi lam nhiém vu phai mang theo van ban giao nhiém vu cua
nguoi dimg dau co so, gidy to tly than hop 18, hoa don ban hang hoic phiéu xuat
kho.

+ Y&u cau ddi vai viéc giao nhan, van chuyén:

Khi tién hanh giao, nhan cac thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién
chat, nguyén liéu lam thuéc 1a duoc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién
chat ding 1am thuéc phai co Bién ban giao nhan theo miu quy dinh tai Thong tu
$6 20/2017/TT-BYT;

Thudc gay nghién, thubc hudng than, thudc tien chat, nguyén liéu lam thubc
1a duoc chat gay nghién, duoc chat hudng than, tién chat ding lam thudc, trong
qué trinh van chuyén phai bao ¢am an ninh, tranh that thoat.

Biéo cio dinh ky va dot xuat:

Trudc ngay 15 thang 01 hang nam, co s& kham bénh, chira bénh, co s& cai
nghién bat budc, co s& nghién ciru, dao tao chuyén nganh y dugc, co so ¢ hoat
dong duoc khong vi muc dich thuong mai khac 1ap bao céo xuat, nhap, ton kho,
s dung thudc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat, thudc dang phdi
hop c6 chira tién chat guri So' Y té theo Phu luc X Thong tu s6 20/2017/TT-BYT;

Béo cao dot xuat: Trong thoi han 48 (bdn muoi tam) gid, ké tir khi phét hién
nham Ian, that thoat thuéc gay nghién, thuéc huéng than bang van ban giri vé So
Y té va Bo Y té theo miu bao cdo quy dinh tai Phu luc XII cua Thong tu
20/2017/TT-BYT.

2. Cac co so kinh doanh dugc trén dia ban tinh
2.1. Co s6 ban bubn

Thuc hién cac quy dinh vé Thyc hanh t6t phan phdi thuc theo Thong tu sb
03/2018/TT-BYT ngay 02/9/2018 cua Bo Y té. Trong d6 chu ¥ ndi dung:

- Pbi v6i co s¢ phan phdi thubc cé yéu cau quan ly dic biét (thudc gay
nghién, thudc hudng tdm than va tién chat dung lam thudc, thudc phong xa), tha
kho quan Iy thuéc gay nghién, nhan vién kiém tra, kiém soat chat luong thubc
phai c6 trinh d6 dugc si dai hoc;

- Ho so0, s sach lién quan dén thudc gay nghién, thuéc hudng tam than, tién
chat, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat gay nghién, thuéc dang phéi hop cé
chtra duoc chat huéng tdm than, thubc dang phéi hop cé chia tién chat; thudc
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doc, nguyén liéu doc 1am thude, thude va dugc chat trong Danh muc thube, dugc
chat thugc danh muc chat bi cam sur dung trong mot so6 nganh, linh vyc theo diing
quy dinh cta phap luat tai cac quy ché lién quan;

- Céc co so ban budn phai thyuc hién ding quy dinh vé pham vi kinh doanh
thudc duoc ghi trong Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

2.2.Cosd ban lé

Thuc hién cac quy dinh vé Thuc hanh tét co sé ban Ié thude theo Thong tur s6
02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua Bo Y té. Trong d6 chi ¥ ndi dung:

- Céc co s ban 1é phai thuc hién ding quy dinh vé pham vi kinh doanh thuéc
duoc ghi trong Giay chung nhan da diéu kién kinh doanh dugc. Trudong hop co
kinh doanh thuéc gay nghién, thuéc hudng than, tién chat ngudi quan ly phai dap
g cé&c yéu cau theo quy dinh;

- Thudc phai kiém soat dac biét (gay nghién, huéng than va tién chat) va céac
thude doc hai, nhay cam va/hoic nguy hiém khac phai dugc bao quan & céc khu
vuc riéng biét, cd cac bién phap bao dam an toan va an ninh theo dting quy dinh
cua phép luat tai cac van ban quy pham phap luat lién quan.

- Sau khi ban thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat nguoi béan
I& phai vao so, luu don thube ban chinh

- C6 hé thdng quan Iy, theo dbi bang hd so s6 sach theo quy dinh; ...

3. Thanh tra S, Phong Nghiép vu Dugc, Phong Quan ly HNYDTN va cac
phong chirc ning S¢' Y té ting cudng cong tac thanh tra, kiém tra dé kip thoi phat
hién va xt 1y vi pham (néu c6) nhitng trudng hop khong thuc hién ding quy dinh
vé quan 1y, bao quan, cp phat, st dung thudc giy nghién, thubc huéng thin,
thudc tién chat.

Nhéan duogc cong van nay, Gidm doc cac don vi nghi€m tuc thuc hién./.

Noi nhg?n: KT. GIAM BQC
:gl]})ustge?li/c)- o PHO GIAM POC
-PCPGD SG; 2B
- Website SO Y t€;
- Luu: VT, NVD.

Lé Van Cuwong
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