UBND TINH THANH HOA ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Péc lap - Tw do - Hanh phuc

Sb: 5010 /SYT-HNYD Thanh Hoa, ngay 07thang 9 nam 2024

V/v, luu y hoat dong mua, ban
thuoc, luu gitr ho so trong qua
trinh kinh doanh duoc

Kinh guri: Cac co s¢ kinh doanh duogc trén dia ban tinh Thanh Héa

Hién nay, S¢ Y té va cac co quan lién quan dang thuc hién dong bo nhiéu
giai phap nham thyuc hién nghiém Chi thi sé 10/CT-UBND ngay 15/7/2024 cua
Chu tich UBND tinh vé viéc tang cuong quan Iy hoat dong hanh nghé y, duoc
tu nhan trén dia ban tinh Thanh Hdéa va Ké hoach s6 160/KH-UBND ngay
15/7/2024 trién khai thuc hién Két luan sé 414/KL-HPND ngay 12/6/2024 cua
Thuong truc HDND tinh vé viéc chap hanh cac quy dinh cta phap luat vé quan
ly hanh nghé y, dugc tu nhéan trén dia ban tinh. Qua do6, cac co sé kinh doanh
duogc trén dia ban tinh di co ban tuan tha, thuc hién tét cac quy dinh caa phap
luat trong qué trinh hoat dong.

Tuy nhién, trong thoi gian gan day, qua qua trinh thanh tra, kiém tra, giam
sat hoat dong kinh doanh dugc trén dia ban toan tinh cho thay, con mét sé co sé
vi pham céc quy dinh vé hoat dong mua, ban thubc va luu giit héa don, ho so,
tai liéu co lién quan dén 16 thudc trong thoi gian phai luu giir theo quy dinh cua
phép luat, nhu: Ban thudc cho co s khong du diéu kién kinh doanh duoc; mua
thudc cia cac nha cung tng khi chua c¢6 ho so phap 1y, hop dong mua ban;
khong c6 hoa don, ching tu; kinh doanh cac san pham khong rd nguon goc,
Xuat xir; khong luu gitr héa don, chiing tir mua hang...

Nham thyc hién ding quy dinh cta phap luat trong qué trinh hoat dong
kinh doanh duoc, giam thiéu nguy co thuéc gia, thuéc kém chat luong va cac
cac hang hoéa khong dat tiéu chuan luu hanh trén thi truong. Cin clr cac quy
dinh tai Luat Duoc s6 105/2016/QH13; Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP; Nghi
dinh sb 155/2018/ND-CP; Thong tu sd 02/2018/TT-BYT; Thong tu sb
03/2018/TT-BYT va cac quy dinh phap luat cé lién quan, S& Y té yéu cau cac
co s& kinh doanh dugc thyc hién mét sb ndi dung sau:

1. P6i véi co sé ban bubn thudc

a) Mua, ban thuéc

- Co sé¢ phan phéi thuéc duoc mua thudc tir cac co sé ¢ gidy phép san
Xuat, ban buén hoic cung tng thubc.

- Co s phan phdi chi dugc cung tng thude cho co s& €6 chirc ning phéan
phdi thudc khac hodc cho co s kham chira bénh, co s¢ ban Ié thudc. Chi phan
phdi thube co giay phép luu hanh hoac gidy phép nhap khau thuéc.
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- Thyc hién nghiém quy trinh mua sam, cung ung va xuat kho da dugc phé
duyét dé bao dam thudc duge mua tir cac nha cung cap hop phap da dugc danh
gia, chap thudn va dugc phan phoi tdi cac co so, phap nhan c6 gidy phép du di€u
kién kinh doanh dugc theo quy dinh cua phap luét.

b) Luu giir ho so, tai liéu

- Phai lwu gitr day du ho so phap 1y cta ddi tac kinh doanh (Gidy chiing
nhan da diéu kién kinh doanh duoc, Giay chl’rr]g nhan GDP, GPP...), cé h‘cyp
dong mua ban gitta hai bén, hoa don, ching tur day du. Hop dong phai bao gom
trach nhiém cua cac bélj trong vi§:c thuc hién cac bién Qhép nham ngan chan
tinh trang thuoc gia, thuoc kém chat lugng tham nhap chuoi cung ang.

- Phai c6 quy trinh bing van ban va ho so ghi chép tat ca cac hoat dong
lién quan dén viéc phan phoi thuoc, ké ca viéc tiep nhan va phat hanh (héa
don). HO so, s0 s&ch phai dugc luu gitr it nhat trong 7 nam trir khi ¢6 quy dinh
khac caa phap luat.

- Cac co s6 phan phdi phai luu gitr ho so, so séch vé tat ca cc thuoc da
tiep nhan. Ho so it nhat phai bao gom cac thong tin sau: Tén thudc; nong do,
ham lugng, quy cach dong goi, gidy phep luu hanh, phi€u kiém nghiém, ngay
san xuat, so 16, han dung; tén nha san xuat, nha nhap khau (neu c6), nha cung
cap, so luong nhép, thoi gian nhap; bién ban kiém nhap; tén va dia chi, s6 dién
tho’ai, thu dién tir (néu cO) cua co s& mua thuoc, so Iuwgng xuat ban, thoi gian
xuat kho, bién ban giao nhan thuoc.

- Tét ca c4c ho so, sO sach phai ludn sdn sang cho viéc tra ciu, ra soat va
phai dugc bao quan va luu trit bang cac phuong tién an toan, ngan ngtra Viéc
sua chira khong dugc phép, hay hoai, gdy hu hong va/hoac mat ho so tai liéu.

- Phai c6 may tinh ket ndi internet va thyc hién quan ly hoat _dong phan
pho| thudc bang phan mém vi tinh. Cé co ché chuyén thong tin vé viéc phan
phdi thude, chat lugng thubc gitra nha san xuat vai khach hang ciing nhu viéc
chuyén giao thong tin cho co quan quan ly lién quan khi duoc yéu cau.

- Pbi voi cac co sé xay dung va luu trir hd so duci dang ho so dién tir thi
phai dugc sao Iuu du phong tranh truong hop su ¢o mat dir ligu.

2. Dbi véi cac co sé ban 18 thudc

a) Mua thuéc

- Ngudn thube dugc mua tai cac co s kinh doanh thubc hop phap, day du
hd so phap 1y (Glay chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc, Giay ching
nhan GDP...), ¢6 hop d6ng mua ban giira hai bén, luu giit héa don, chang tir
day du,

- Co ’hé so theo doi, lva chon cac nha cung cép co uy tin, dam bdo chat
lrong thudce trong qua trinh kinh doanh;

- Chi mua cac thudc duoc phép lru hanh (thuéc c¢6 s6 ding ky hodc thude
chua c6 s6 dang ky dugc phép nhap khau). Thudc mua con nguyén ven va cd
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day du bao goi cua nha san xuit, nhin dung quy dinh theo quy ché hién hanh.
C6 du hoa don, ching tir hop 1€ cua thudéc mua ve;

- Khi nhap thudc, nguoi ban le kiém tra han dung, kiém tra cac thong tin
trén nhan thudc theo quy ché ghi nhan, kiém tra chat lugng (bang cam quan,
nhat 1 véi cac thube dé co bién do6i chat lwong) va co kiém soat trong subt qua
trinh bao quan;

- Thyc hién nghiém quy trinh mua thudc va kiém soat chit luong thude.

b) Luu giir ho so, tai liéu

.- Phaico ) sach hoge may tinh dé quan ly viéc nhap, xut, ton trit, theo doi
s0 16, han dung, nguon goc cua thuoc va cac thong tin khac co lién quan, bao
gom Thong tin thudc: Tén thudc, s6 Gidy phép luu hanh/Sé Gidy phép nhap
khau sb 18, han dung, nha san xuat, nha nhap khau diéu kién bao quan; NQUOn
goc thude: Co sd cung cap, ngay thang mua, s6 lugng; so sé van chuyen, diéu
kién bao quan trong qua trinh van chuyén; so lugng nhap, ban, con ton cua tung
loai thuoc;

- Phi ¢ thiét bj va trién khai ang dung cdng nghé thang tin, thuc hién két
noi mang, bao dam kiém soat xuat xu, gia ca, nguon goc thuéc mua vao, ban ra.
Co co che chuyén thong tin vé viéc mua ban thuoc, chat lugng thuoc gitra nha
cung cap voi khach hang cting nhu viéc chuyén giao thong tin cho co quan quan
1y lién quan khi dugc yéu cau;

- HO so hodc 56 sach phai dugc Iuu trir it nhat 1 nam ké tir khi hét han diing
cua thuép. HO so hoac so sach luu trir cac dir liéu lién quan dén bénh nhan gé
don thuoc hoac cac truong hop dac big?:t (bénh nhan man tin‘h, bénh nhan can
theo doi...) dat tai noi bao dam dé co thé tra cau kip thoi khi can;

- Phai c6 hé thong lwu giit c4c thdng tin, théng bao vé thuoc khiéu nai,
thuoc khong dugc phép luu hanh, thuoc phai thu hoi;

- Truong hop co s¢ ¢o kinh doanh thudc quan 1y dic biét, phai thuc hién
cac quy dinh tai Bicu 43 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 va céc
van ban khac cé lién quan.

Nhan dugc Cong van nay yéu Cﬁq cac co so kinh doanh dugc trén dia ban
toan tinh nghiém tuc thuc hién. S¢ Y t€ s€ tang cuong thanh tra, kiém tra, xu ly
nghiém cac vi pham (néu c6) theo quy dinh cua phap luat./.
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