THUOC PHAI KIEM SOAT
DAC BIET




KHAI NIEM THUOC PHAI KIEM SOAT

DAC BIET (K26- Didu 2- Luit dwge) oo
1. Thubc gay nghién 7. Nguyén liéu 1am thudc 1a
£ : A duoc chat gay nghién, dugc
2. Thudc h th ; ; N LA
uc,)c 1\1:0’ng , o chat hudng than, tién chat dung
3. Thudc tién chat lam thudc.
4. Thudc dang phoi hop cd 8. Thudc phong xa

chira dugc chat gay nghién . ,
' Jay nghis 9. Thuoc doc, nguyén li¢u doc

5. Thubc dang phéi hop cé lam thudc

chira duoc chat huéng than , ,
' 5 10. Thuoc, duoc chat thudc

6. Thudc glang Phﬁi hop co danh muc chat bi cam sir dung
chura tién chat trong mot s6 nganh, linh vuc cu
thé.




CO SO KINH DOANH DUQC
(K2-Diéu 32- Luat duoc)

1. Co sé san xuat 6. Co s¢ kinh doanh dich vu thu
torong duong sinh hoc

2. Co so xuat khau, nhap khau
7. Co so kinh doanh dich vu
kiém nghiém

3. Co s¢ ban budn

8. Co so kinh doanh dich vu thu
4. Cosoban ¢ thudc trén 1am sang

. Co s¢ kinh doanh dich vu
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PIEU KIEN KINH DOANH THUOC PHAI KIEI.
SOAT PAC BIET (K1- Diéu 34- Luat dwoc)

Cé sé KD thuédc phdi KSPB phdi dwoc CQ QLNN c0 thim
quyén vé dwoc chdp thudn b&ng VAN BAN.

Viéc chép thudn dwoc can cir trén cac PK sau:

1. C6 du diéu kién: Piéu 33 Luit Dwoe phl hop diéu kién
cua turng co sé Kinh doanh:

2. CO céc bp vé an ninh, bao dam khong that thoat

3. Thudc PX: dk cia Luat niang lugng nguyén tor va
VBQPPL khac




PIEU KIEN KINH DOANH THUOC PHAI KIEM: | .
SOAT DAC BIET (K3- Dieu 34- Luat dworc) =

Chinh phu quy dinh:
1.Trinh ty, thu tuc cho phep kinh doanh
2. Céc bp vé an ninh, bao dam khong that thoat

Noi dung cu thé:
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017.




PIEU KIEN KINH DOANH THUOC PHAI KIEI\.
SOAT DPAC BIET (Dieu 42) (1) >

Cé sé KD thuoce phdi KSPB phdi dap vng:

1. C6 du diéu kién: Piéu 33 Luit Dwoce phi hop diéu kién

cua tung co s& kinh doanh:

- Co so vat chat, k§ thuat, nhan su;

- Chung chi HN Duoc cua ngudi chiu trach nhiém chuyén
mon vé duoc va vi tri cong viée.

2. Bién phap an ninh (Piéu 43- 48): Co so vat chat; Nhan

su; Ché @6 giao, nhan, van chuyén, mua ban, ché d6 bao

cdo; Huy thuoc phai kiém soat dic biét.




PIEU KIEN KINH DOANH THUOC PHAI KIEM | - |
SOAT PAC BIET (Pieu 42) (2)

» 3. Thudc phong xa: dap tmg K1,2 va Luat ning luong
nguyén tu va cac VBQPPL khac.

» 4. Néu khong co6 CSKD thudc phai KSPB:

S& Y té chi dinh 01 co s& ban budn trén dia ban
tinh dap tmg quy dinh diéu 1, 2 & trén dé cung Gng
thubc




QUY PINH VE CO SO VAT CHAT (Piéu 43-1)

Déi véi co sé san xudt thuéc GN, HT, TC, nguyén liéu
lam thuoc la duwoc chat GN, HT, TC dung lam thuoc:

1. C6 kho riéng hoac khu vuc riéng c6 twong va tran Kién
c0, c0 cira, c0 khoa chac chan

2. Co hé thong camera
3. Co6 hé thong QL, Hb so so sach theo Qd cia BYT
4. Co hé thong phan mém: X- N- T: thuoc, N.Liéu.




QUY PINH VE CO SO VAT CHAT (Pidu 43-2) © L1

Bé{ VGi co s¢ sdn xudt thuéc dang phoi hop cé chiva dwoc
chat GN/HT / TC:
1. Co0 kho riéng hoac khu vuyc riéng ¢6 tuong va tran kién co,
c0 ctra, c6 khoa chac chan: NL Ia duoc chat GN, HT, TC.
C6 khu vuc riéng: thudc dang phoi hop.
C6 hé thong camera
C6 hé thong QL, Ho so s6 sach theo Qd cua BYT
C6 hé thong phan mém theo dbi:

ok D

- X-N-T- Sdung NL GN-HT-TC
- X- N- T thudc p/hop




QUY PINH VE CO SO VAT CHAT ((Diéu 43-3) 1 LL”

Doi vdi co sé san xudt thuoc phong xa:
1. C0 kho riéng hoac khu vuc riéng dap arng GSP

2. Co giay phép tién hanh cac cong viéc buc xa phu hop voi
pham v1 hoat ddng cua co so.

3. Co hé thong phan mém
4. C6 ho so so sach theo ddi, quan Iy theo Qd cua BYT

5. CO hé thong camera




QUY DINH VE CO SO VAT CHAT ((Diéu 43-4) " .

Co s6 xudt khau, nhdp khau, } thuéc GN, HT, TC,
Co so kd dich vu bdo qudn: NLLT ladc GN, HT, TC

1. C6 kho riéng c6 twong va tran kién co, cé cira, c6 khoa
chac chan, tach biét voi kho bao quan thuoc khac

2. C6 hé thong camera

3. CO ho so so sach theo ddi, quan 1y theo Qd ciia BYT

4. CO hé thong phan mém




QUY PINH VE CO SO VAT CHAT (Diédu 43- 5) " "‘

Co s6 xudt khau, nhdp khau, -

Co so ban buon,

Co 5o kinh doanh dich vu bdo quan |

 thuéc p/hop cO chira

dc GN/HT/TC

1. CO kho riéng hoic khu vuc riéng ¢6 twong va tran kién co,

c0 cura, co khoa chac chan

2. C6 ho so s0 sach theo ddi, quan 1y theo Qd cua BYT

3. CO hé thong phan mém




QUY DPINH VE CO SO VAT CHAT (Di¢u 43- 6)"

Co s6 xudt khau, nhdp khau, ban budn thuéc phong xa:
1. Co6 hé thong phan mém
2. C6 ho so so sach theo ddi, quan Iy theo Qd ctia BYT

3. CO giay phép tién hanh cac cong viéc buc xa phl hop voi
pham Vi hoat dong cua co so.




QUY PINH VE CO SO VAT CHAT (Diéu 43- 7,8)% L 7

Co sé ban buén thuée GN, HT, TC:

1. C6 kho riéng hoic khu vuc riéng ¢é twong va tran kién co, c6 cira,
c¢6 khoa chiac chin.

2. C6 hé thong camera.
3. CO ho so sb sach theo ddi, quan 1y theo Qd ctia BYT

4. C6 hé thong phan mém
Co sé bdn 1é thudc GN, HT, TC:

1. C0 kho riéng hoac khu vuc riéng cé cira, khéa chac chan hoac ta
rieng, ngan tu riéng co khoa chac chan

2. C6 ho so so sach theo ddi, quan 1y theo Qd ctia BYT




QUY DINH VE CO SO VAT CHAT (Didu 43- 9,10y | | -

Co s6 bdn Ié thuoc dang plhop cé chira dwoc chit GN/HT/TC:

Thuc hién viéc theo doi1 bé"mg phﬁn mém hodc hd so, sb sach
theo quy dinh ctia BYT.

Co s6 ban Ié thuoc phong xa:

1. CO khu vuc riéng dé bao quan

2. CO giay phép tién hanh cac cong viéc burc xa

3. CO ho so so sach theo ddi, quan Iy theo QP cua BYT
4

C6 hé thong phan mém




QUY PINH VE CO SO VAT CHAT (Pidu 43- 11) o 7 | ;

Co sé kinh doanh: dich vu thir thuéc trén 1am sang,

dich vu thiwr twong dwong sinh hoc,

( thuoc phong xa) dich vu kiém nghiém,

-l

dich vu bao quan
Co kho riéng hoac khu vuc riéeng dap ung GSP
Co6 giay phép tién hanh cac céng viéc blc xa
C6 ho so s6 sach theo déi, quan ly

C6 hé thong phan mém theo dbi, quan Iy qué trinh xuat-
nhap-ton thudc.

6 camera (co s& kd dich vu bao quan thude phéng xa).
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QUY PINH VE CO SO VAT CHAT (Piéu 43- 12) 1| ¢ | 5

Co sé kinh doanh: dich vu thir thuéc trén 1am sang,
dich vu thiwr twong dwong sinh hoc,
dich vu kiém nghiém
thudc phdi kiém soat dic biét (triv thuoc phong xa):

Bao quan: khu vuc riéng c6 khoa chic chin hoic trong t riéng/
ngan riéng co khoa chac chan cac loai:

Thudc GN, HT, TC,
Thudc dang p/hop chita dc GN, HT, TC;
N/liéu la dc GN, HT, TC.
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QUY PINH VE CO SO VAT CHAT (Diéu 43- 1

o
&
) LAY
e R/
N S
Ty, mY

Co sé kinh doanh thuéc déc, nguyén liéu djc;

thuéc, dwoc chat trong danh muc cam sir dung trong
mot so nganh:

Phai theo doi bang hé thong phan mém hoic ho so, so
sach quan ly toan bd qua trinh xuat — nhap — ton theo
Qd cua BYT.




QUY PINH VE NHAN SU
(Diéu 44-1)

Co s sdn xuit thuéc GN, HT, TC

1. Thu kho Thude- NL Gay nghién: PH Duoc + 2 nam
KN/CSKDD

2. Thu kho Thudc- NL HT, TC: TC dugc + 2 nim
KN/CSKDD

3. Ngudi chiu tr/nhiém viéc ghi chép, bao cao: co bang
tot nghi¢p trung cap nganh duoc.




QUY PINH VE NHAN SU
(Diéu 44-2)

Co s6 SX thuoc dang plhop cé chiva dwoc chit
GN/HT/ TC:

1. Thu kho NL Gay nghién: DH Dugc + 2 nam
KN/CSKDD

2. Thu kho Nli¢u HT, TC: TC dugc + 2 nam
KN/CSKDD

3. Nguoi ghi chep, bao cao: TC Duoc




QUY PINH VE NHAN SU S

Co sé XK, NK thuoc GN, HT, TC va Nguyén li¢u GN,
HT, TC:

1. Thu kho: Thudc- NL Gay nghién

Thude- NL Hudng than- Tién chat
== PH Duogc + 2 nam KN/CSKDD

2. Nguo1 ghi chép, bao cao: TC duoc




QUY PINH VE NHAN SU
(Diéu 44-6)

Co sé ban budn thuéc GN, HT. TC:
1. Thua kho thuéc GN: PH Duoc + 02 nim KNo/CSKDD.

2. Thu kho thuéc HT, TC: TC Duoc + 02 nim
KNo/CSKDD.

3. Nguoi ghi chep, bao cdo: TC duoc

Co sé ban 1é thuée GN, HT, TC:
1. Thudc GN: PH Duoc
2. Thudc HT, TC: TC Duoc




QUY PINH VE NHAN SU
(Piéu 44-10, 11)

Co sé kinh doanh dich vu bdo qudn thuéc GN/HT/TC, nguyén
liew GN, HT, TC dung lam thuéc:

Thu kho: Thudc- NL Gay nghién
Thudc- NL Hudng than- Tién chat

_
PH Duoc + 2 nam KN/CSKDD

Déi véi co sé kinh doanh dich vu thir thuéc trén 1am sang,
dich vu thir twong dwong sinh hoc, dich vu kiém nghiém
thuoc-NL GN/HT/TC:

ai theo ddi, quan Iy cac thudc nay: TC dugc.




QUY PINH VE NHAN SU
(Diéu 44-3, 12)

Co s sin xudt, KDDV thir thuoc trén LS |
dich vu thw twong dwong sinh hoc,

dich vu kiém nghiém, ' thuéc phong xa

dich vu bao quan
1. Thu kho: TC dugc/ ctr nhan hoa phong xa/ cir nhan chuyén nganh y
hoc buirc xa/ y hoc hat nhan
2. Nguoi ghi chep, bao cao: TC duoc hodc hoéa phong xa/ hdoa phan
tich/ hoa dugc phong xa/ vat 1y hat nhan.

3 Nguoi giam sat QT n/ctru, SX, phan tich, KNo: 1a ctr nhan hoa
phong xa/ chuyén nganh y hoc burc xa/ y hoc hat nhan/ PH dugc.




QUY PINH VE NHAN SU
(Picu 44-4)

CS XK, NK, ban buén thuéc phong xa:

Nguoi ghi chép, bao cao: TC Duoc hoac TC: hoba
phong xa/ hda phan tich/ hoa dugc phong xa/ vat ly hat
nhan.

CS ban Ié thuéc phong xa:
Nguoi ban 1€, ghi chép, bao cao: TC duoc.




QUY PINH VE GIAO NHAN, VAN CHUYEN
(Diéu 45) e
1. Nguoi giao, nguoi nhan thude, NL KSPB: TC duoc
2. Nguoi vén chuyén Thuoc- NL GN/HT/TC: mang
theo van ban giao,nhiéI,n vy, giay to tuy than, héa don
ban hang hoac phiéu xuat kho
3. Giao nhan thudce/N.lidu GN/HT/TC: Bién ban giao,
nhan
v" Thudc Phong xa:
~+ Co 56 GP ticn hanh cdng vigc buc xa (P/vi: van
chuyén).

+ Nguodi Giao/nhan/van chuyén: chimg chi an



QUY PINH VE MUA BAN NGUYEN LIEU GN, HT, TC -
(Didu 46-1)

1/ Co so san xuét chi nhap khau dé Co s0 SX dugc nhuong lai nguyén ligu

san xuat thuoc cua co so

san xuat khong hét (c6 cong vin cia BYT
Pham

San xuat . P P
Co so san xuat thuoc
2/ Co sd XK, Vi

NK Ca Co s6 KCB, Co so NC, KN,
nude Co s6 cai nghi¢n bat budc
Nghién ctru Co so diéu tri nghién chat dang
: thudc phién bang thudc thay thé,
Kiém nghiém CS dio tao




tien chat.

Co 56 co GCN du DKKD dugc pham
Ca nudc vi XNK + ban buon thuoc

Co s6 KCB; CS NC/KN; CS cai

Co s¢ san xuat nghién...

ban thudc do
CcO SO san xuat

bia ban 01 tinh
01 CS ban budn (toan bo mat hang)




QUY PINH VE MUA BAN THUOC PHAI KSDB (Diéu 4
Thuoc GN, HT, TC, thuéc dang phéi hop cé chiva’
tien chat:

Pia ban

Canude | cg sy KCB, Co sé NC, KN, Co s& cai nghién bt

budc, Co so diéu tri nghién phét dang thudc phién
bang thuoc thay thé, CS Dao tao

1 tinh
01 CS ban budn (toan bd mat hang)

Co sd XNK

ban thudc do
co sO NK




QUY PINH VE MUA BAN THUOC PHAI KSPB (Piéu 4 |

T huoc GN, HT, TC, thuoc dang phoi hop cé chm;
tien chat:

Ca nudc

Co sé co GCN
dua bKKD

Co 56 : XNK+ ban budn thude khac
Coso0 KCB, Co sd NC, KN, Co so cai nghien bat
budc, Co sd diéu tri nghién chat dang thube phién
: bang thudc thay thé, CS Pio tao
duoc pham vi
X NK + ban
budn thudc
1tinh 01 CS ban budn (toan bd mit hang)

Nha Thudc / dia ban ma co s& dit tru s&




QUY PINH VE MUA BAN THUOC PHAI KSPB (Diéu ’ _[,
T huoc GN, HT, TC, thuéc dang phoz hop cé ch u’a’,. v

tién chit:
Co séd KCB, Co sé NC, KN
Co sé caj nghién bét bu(f)c,,COf so BT nghién chit
dang thuoc phién bang thudc thay thé, CS DPao tao
Co s ban I tinh
budn




QUY BINH MUA BAN THUOC GN, HT, TC, THUOC
DANG PHOI HOP CO CHUA TC

Co s& XK, NK (ban
thubc do co s& NK)

Co s& SX (ban
thubc do co s& SX)

Co s XK,NK + BB
(dwgc mua ban cua nhau)

v

Co s KCB, NC,
KN, cai nghién,
diéu tri nghién,

CSDBTYD/ca nwéc

l

Co s& BB/dia ban tinh

(toan bé mat hang)

Co s& KCB, NC, KN,
cai nghién, diéu tri
nghién, CSDTYD/
dia ban tinh

Nha thudc/dia ban
tinh



QUY PINH VE MUA BAN THUOC PHAI KSPB
(Dicu 46-3)

- Thuéc dang p/h: DC GAY NGHIEN, DC HUONG THAN,
- Thuéc phong xa,

- Thuéc déc, nguyén liéu déc lam thuéc,

- Thuéc va dwoc chd:t trong Danh muc thuéc, du’Q”c chat
thuoc danh muc chat bi cam sw dung trong mot so nganh,
linh viec:

Céac co so kinh doanh duwgc mua ban theo quy dinh tai Chuong
IV cua Luat Duoc




QUY DINH CO QUAN DUYET MUA, BAN THUOC va NL

GN, HT, TC, THUOC DANG P/H CO CHUA TIEN CHA‘? Y
(Diéu 54)

Bo Y té: - Co sd SX;
- Co so: XNKva BB:
- Co s0 KB, CB, co s0 NC, KNo, CS cal

nghién bat budc, co sd DT nghlen chat dang thudc
phién bang thudc thay thé, co so DT (NL dé NC, KN)

Sé Y té: - Co so BB, BL thuoc, co s& NC, KNo, CS
cai nghién bat buoc co so DT nghién chat dang

thuéc phién bang thudc thay thé, co so PT (t/hop
khong dau thau).

Truong hop mua thuoc theo hinh thic dau thau
(Khong can duyét mua)




GN, HT, TC (T + X
NL)

Thuoc PX X
Thuéc dang PH X

p—



Co quan nhan BC

Loai hinh co so

Co sé SX, XK, NK thudc/nguyén liéu
GN, HT, TC

- Co s& SX, XK, NK thubc PX
- Co s& SX, XK, NK thudc dang PH

Co sé ban budn, ban 1é thuéc GN, HT,

TC, phong xa, thude dang PH

i —_



BAO CAO NAM THUOC THUQC
DM CAM TRONG MOT SO NGANH

Co quan nhan BC

Loai hinh co so

Co so SX, XK, NK X

Co so ban buon, ban 1¢

p—



Loai1 hinh co so

Co so SX, XK, NK, KDDV Bao quan X
thuoe, KDDV thir thude LS, KDDV thir

TPSH, KDDV kiém nghiém

Co so ban budn, ban 1¢

i bao cao nam vé Bo Y té d. SaCh co s& BB thude GN, HT,
chia tién chat trén dia ban.



QUY DINH VE HUY THUOC PHAI KSPB (Diéu 48) - |

1. Hity thuéc/nguyén liéu GN, HT, TC: khi ¢6 Cvan ciia BYT
or So'Y te

2. Thudc ph()pg xa, bao bi fiép ),(lic truc Eiép thudc
phong xa, chat thai co nqun goc tur thuoc phong xa:
quan ly, huy theo quy dinh vé nang luong nguyén tu.
3. Céc loai du pham, phé pham c6 chira DC GN,HT,TC/SX
Bao bi tiép xuc truc tiép thude-NL GN,HT, TC
Thubc doc, NL doc
Thubc thude dm chét bi cAm

s Co 56 TL HOi dong huy




HO SO PE NGHI CHO PHEP KD (Piéu 49)

» Céc tai liéu theo Piéu 32 + Céc tai liéu sau:

1. Tai liéu thuyét minh: mau s6 18 Phu luc II

2. Giay phép tién hanh c.viéc buc xa (KD thudc PX)

3. Danh muc va quy trinh pha ché (NT c6 pha ché)




TRINH TU, THU TUC CAP GIAY CN PU PKKD
(Piéu 50)

>0 s0 SX, Co so XK ,NK, Coso KD DV
DV thir thubc trén LS, KD DV thit TDSH thubc, KD

DV Kno thuéc GN, HT, TC va NL GN,HT,TC-
Thuoc phong xa
Ao , » .

Dat

Ho1 dong tu van
t

Pa

Doan danh gia thuc té

Cap giay chirng nhan du
DKKD Dugc (Théng tin
duoc cap nhat trén Cong

thdng tin dién to cua BO




TRINH TU, THU TUC CAP GCN PU PKKD
Piéu 50
Co so ban buén, ban 1é

thudc GN, HT, TC —
Thudc P/xa

Khong dat

Dat

Doan danh gia thuc té

Dat

Cap giay chirng nhan du
DKKD Dugc (Théng tin

duoc cap nhat trén Cong
q tin dién ta cua S&




TRINH TU, THU TUC CAP GIAY CN PU PKKD
- Co s& KD thuoc dang p/ hop (trir co sé SX),
- CS KD thude doc, NL doc lam thudc

- CSKDThuéc, DC trong DM thuoc, DC thudc dm cam SD trong mjt So,,_ oy £
nganh, linh vuc (Piéu 51)

Co s& SX, Co sé XK NK, Co s¢ KD DV bao quan, KD DV thtr thude trén LS,

KD DV thir TDSH thudc, KD DV Kno thudc cap lan dau/dang hoat dong
nhung chua dap wng thwe hanh tot véi pham vi xin kinh doanh

BQ Y & nong
at

Pat

Doan danh gia thuc té

Dat

Cap gidy chimg nhan da DPKKD Duogc

(Théng tin dugc cap nhat trén Cong
thong tin dién tir cia Bo)




Co sé BAN BUON, BAN LE:
- Thudc dang p/hop, Kd
- Thudc dc, NL ddc Iam thube, RS
- Thude, DC trong Danh muc thudc, DC thudc DM chit bi cam sir

Co so ban budn, ban 1é thudc cap lan dau/dang hoat dong nhung chwa dap
ung thuc hanh tot véi pham vi xin kinh doanh

Doan danh gia thuc té

Dat

Cap gidy chimg nhan da DPKKD Duogc
(Thong tin duoc cap nhat trén Cong

thdng tin dién tir cua So)




TRINH TU, THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN bU DKKD,
Co so kinh doanh thudc dang phoi hop (trwr co sO'san x :
kinh doanh thuoc doc, NL Doc lam thuoc, thudc &DC th "*\_"”f

danh muc cam sir dung trong mot sé6 nganh (Piéu 51)

Co s6 SX, Co s XK,NK, Co s6¢ KD DV bao quan, KD DV thu
thude trén LS, KD DV thir TDSH thudc, KD DV Kno thudc dang
hoat d9ng, dap Gng thwe hanh toét véi pham vi xin kinh doanh

Cap gidy chtimg nhan du
DKKD Dugc (Théng tin
duoc cap nhat trén Cong
thdng tin dién tir cua BO)




Co so ban budn, ban 1¢ thuéc dang hoat dong, dap ing thwe hanh
tot véi pham vi xin kinh doanh

Cap gidy chtimg nhan du
DKKD Dugc (Théng tin
duoc cap nhat trén Cong
thong tin dién tir cua So)




TRACH NHIEM CUA CO QUAN QUAN LY & 7

1. Co quan cO tham quyén c6 cdng vin tam nglng tiép
nhan, xem xét toan bo hd so dé nghi mua thudc,
nguyén liéu lam thudc trong nude, hd so XNK thudc,
nguyén liéu 1am thudc cua co so.

2. Viéc xem Xxét ho so chi duoc tiép tuc sau ngay co so
thuc hién day du bao cao.




HOQI PONG CAP TU VAN CAP PHEP KINH DOANH/ 4%
THUOC/NGUYEN LIEU GN, HT, TC, THUOC PHONG XAgs'
(PIEU 52)

1. Thanh phan Hoi dong tai Bo Y té (t0i thiéu 5 thanh vién):
- BO Y té chu tich hoi dong

- B0 Cong an

- B0 Khoa hoc va Cong nghé

- Co quan khac (néu can)

2. Thanh phan Hoi dong tai SO Y té (toi thicu 3 thanh vién):
- S&Y té

- Co quan khac (néu can).

3. HO1 déng tur van to chire, hoat dong theo quy dinh cua BO Y
té.




DiEU, KHOAN CHUYEN TIEP (Dieu 143)

» Céc CS dang KD thudc phaj kiém soat dac biét la thudc quy dinh tai
cac diém a, b khoan 26 Diéu 2 cua Luat dwoc duoc tiep tuc hoat
dong dén het ngay 30 thang 6 nam 2018. Sau thdi han nay, cac co
s& mubn tiép tuc hoat dong phai co Giay. ching nhan du diéu kién
kinh doanh dwoc pham vi kinh doanh thuoc phai kiém soat dac biét
phu hop véi pham vi hoat déng cla co s& theo quy dinh tai Muc 4
Chwong Il cta Nghi dinh nay

» Thudc ddc, nguyén liéu doc, thude, nguyén liéu thudc danh muc
cam su dung trong mot sb nganh (dlem ¢, d khoan 26 biéu 2 cua
Luat dwoc) dwore tiep tuc hoat dong dén hét thoi han hiéu lwc
ghi trén Giay chirng nhan dua dieu kién kinh doanh dwoc hoac
hét thei han hiéu Iwc cua Glay chirng nhan thwe hanh tét.

Sau thoi han nay, phai c6 Giay chiing nhéan du diéu kién kinh doanh
dwoc pham vi kinh doanh thuoc phai kiém soéat dac biét phu hop VoI
pham Vi hoat ddng cta co sé theo quy dinh tai Muc 4 Chuwong Il cua
Nghi dinh nay.

49



THONG TU
» Quy dinh chi tiet mét so diéu cta Luat Dwoc
va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang
5 nam 2017 cta Chinh phu vé thudc va nguyén
lieu lam thudc phai kiém soat dac biét




DANH MUC THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET | | 7

* Thong tu ban hanh cac DM.

1. Danh muc dugc chat gay nghién (Phu luc 1)

2. Danh myc dugc chét huéng than (Phu luc 11)*

3. Danh muc tién chat dung lam thubc (P.luc I11)

4. Bang gidi han HL dc GN ¢ trong thudc dang p/h ¢d chira hc GN
(Phu luc 1V)

5. Bang giéi han HL dc HT ¢6 trong thudc dang p/h c6 chira hc HT
(Phu luc V)

6. Bang gi¢i han HL TC c6 trong thu6c dang p/h c¢6 chira TC
(Phu luc V1) **

7. Thude, duge chat trong danh muc thude, duoc chat thudc danh muc chat
bi cam st dung trong mot so nganh, linh vuc (Danh muc ban hanh kém
theo TT quy dlnh vé thudc, NL KSPB)

** Thuoc phong xa (Danh muc ban hanh kem theo ND s6 54/ND-CP ngay
08/05/2017)

*** Thuoc doc, nguyén licu doc 1am thude (Danh muc ban hanh kém theo
e 06/2017/TT-BYT ngay 03/05/2017)
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Danh muc dugc chat hudng than (Phu luc 11)*
B6 sung 01 chat: LISDEXAMFETAMINE

Bang gigi han HL TC c6 trong thudc dang p/h ¢6 chira TC
(Phu luc VI) **
B6 sung qui dinh nong d6 cua DI- Methylephedrin trong sp
dang chua chia liéu




PHAN LOAI THUOC KSPB - <

+H ‘eLy J[j[ (PLI" }[ "hac |

HC GN
(>PLIV)
Thubc HC GN ) [ } [ HC GN J
gay (PL I) J L "L L

nghién

" HCGN | s [ HCHT
(PL 1) | (PLII)

- HCGN | HC HT TC
o (PLD U L Tl (PL I

o mol 500mg + Codein base 110mg
sSmeet 10mg + Ephedrin HCI 10mg




PHAN LOAI THUOC KSPB | - <k
Pap ng dong thoi ca 03 diéu kién sau:

Vidu: Paracetamol 500mg + Codein phosphat 30mg

agiramin maleat 2mg + Codein phosphat 10mg + Ephedrin hydroclorid
W 10mg



Thubc
hwong
than

PHAN LOAI THUOC KSPB

HC HT HC GN
(>PLV) L* [(sPL IV)

J[ (PL 111 }[:] (hic

HC HT
(PLI)

HC HTT
+ (PLII)
HC HT TC
(PL 1) + (PL 1)

mol 500mg + Codein base 110mg
0mg + Ephedrin HCI 10mg




Vi uu. Theophylin monohydrat 120mg + Phenobarbital 8mg +
Ephedrin hydroclorid 25mg




Thudc
tién
chat

HC HT
" } (<PLV)

ar

TC TC
(PL 111) (PL 11D

VD: Paracetamol 500mg + Codein base 110mg
Codein phosphat 10mg + Ephedrin HCI 10mg




dang
phoi hop
ca chtra
tien chat

Vidu: Triprolidine HCI 2,5mg + Pseudoephedrine HCI 60mg
Triprolidine HCI 2,5mg + Pseudoephedrine HCI 60 mg + Ephedrin HCI 30mg




» Hoat dong bao quéan, san xuat, pha ché, cap phat,
st dung, hdy, giao nhan, véan chuyén, bao céo vé
thubc, NLLT phai KSDB.

» Cung cap thudc phong xa tai CS KCB.

» HO so, s6 sach va lwu gitk chirng tir, tai liéu co
lién quan vé thudc, NLLT phai KSDB




Bao quan Cs KCB, co s& cai nghién bat budc, co sé’ |
dieu tri nghlen chat dang thuoc phién bang thuoc
thay thé, co sé NC, BT, co sé ¢6 h/d dwoec khéng vl”

muc dich thwong mai khac
» ‘Tuan thd yéu cau vé Thwc hanh tot bado quan thudc,

trong do:

» a) Thudc —NL GN, HT, TC phai dwgc bao quan tai
kho, ti c6 khéa chac chan.

» Néu khéng c6 kho, tl riéng, thudc gay nghién co thé
dé chung voi thuoc huo’ng than va thuoc tién chat
nhwng phai sap Xép rieng biet, co blen hiéu ro rang dé
tranh nham lan; Thuoc hwo’ng than sap xep trong
quay, tu cua tram y té xa phai co khoa chac chan va
c6 phan céng ngwdi quan ly, cap phat, theo ddi s6
sach.

» b) Thudc dang phdi hop : khu vwe riéng




Bao quan :

» ¢) Thudc phong xa: kho, tu co khoa chac chan, ddm bao an toan
blrc xa va an n|nh chong phoi. nhiém blrc xa moi trvong theo
dudng quy dinh cua phap luat vé nang lvgng nguyén tir.

» d) Thubc doc, nguyén liéu ddc lam thudc, thudc va dwoc chat
trong Danh muc thudc va dwoc chét thuoc danh muc chat bi cdm
st dung trong mot s nganh, linh virc phai sap xep gon gang,
tranh nham lan, dé quan sat trong khu vuwc bao quan;

» d) Thubce gay nghien, thudc huong than, thuoc tién chat & tu
thudc trwe, tu thude cap clru phai dwoc dé & moOt ngan hoac 6
riéng do dleu dwong viéen triee gitk va cap phat theo y l&nh, t co
khoa chac chan. So6 lwong, chung loai thudc phai kiém soat dac
biét dé tai ta thudc trwe, ta thube cap ctru do ngwoi ding | dau co
s& quy dinh bang van ban. Khi doi ca trye, nguoi gily thudc cua
ca trwc trwdc phai ban _giao sO lvong thudc va sb theo dbi thudc
cho nguoi gilr thudc cla ca trye sau. Khi ban giao, ngwdi giao
va ngudi nhan phai ky nhan day dua trén sé theo déi thudc.




Nhan sw

» 1. T-NL Gay nghién: tot nghiép dai hoc
° trung cap nganh dwoc hoac cao dang nganh dwoc: nguoi
dirng dau co’ sé glao nhiém vu bang van ban.

» 2. T- NL hwéng than, thudce tién chat: trung cap or CD
nganh dwoc tro 1én.
> Trwdng hop tram y té xa khdng c6 nhan sw dap trng quy dinh

tai khoan nay thi nguwdi dirvng dau co so giao nhiém vu bang
van ban cho nguwdi co trinh do tir y sy tro 1én.

» 3. Thubc phong xa: TC nganh dugc tre [én hoac bac
sy, ky thuat vién, diéu dwdng vién, da qua dao tao vé
an toan bwrc xa va dwoc nguoi dwng dau co s& giao
nhiém vu bang van ban.




San xuat, pha che

» Viéc sdn xuat, pha ché cac thudc phai kiém soat
dac biét bao gobm thudc phong xa thwe hién theo
cac quy dinh tai Thong tw s6 22/2011/TT-BYT
ngay 10 thang 6 ndm 2011 cla Bé trwdng BO Y té
quy dinh td6 chlrc va hoat dong cua khoa dwoc
bénh vién.




Cap phat, str dung, huy thuoc (1) ]

» 1. BOi v&i co s& KCB: viéc cap phat, sir dung
thwc hién theo quy dinh tai Thong tw so
23/2011/TT-BYT ngay 10 thang 6 nam 2011 cua
BO trwo’ng BOY té hwo’ng dan st dung thudc
trong cac co so y té co giwdrng bénh (sau day goi
tat 1a Thong tw s 23/2011/TT-BYT)

» 2. DOi vOi co s& cai nghién bat budc, co sé diéu
tri nghlen chat dang thudc phlen bang thudc thay
thé: viéc cap phat, st dung cac thudc phai kiém
soat dac biét dwgc thwe hién nhw sau: twong tw
CSKCB




Cap phat, str dung, huy thuoc (2) |
Co s& KCB, co s& cai nghién bat budc, co’ s& diéu tri nghién chat dang thu6c» ]
phién bang thuoc thay the, co s& nghién clru, dao tao chuyén nganh y dwoe; €e
s® co hoat dong dwoc khéng vi muc dich thwong mai khac |

/
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» 3. Phai lap ho so dé nghi mua thudc theo quy dinh fai
Piéu 53 cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va gui dén
S& Y té noi co s& dat tru SO dé xem xét, phée duyet
theo quy dinh tai Diéu 54 cla Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP.trwéc khi mua céac thudc gay nghién,
thudc huwdng than va thudc tién chat va thudc dang
ph0| hop ¢ chira tién chat khéng thudc doi twong
phai dau thau dé phuc vu cho nhu cau diéu tri, nghién
ctru, kiém nghiém cla co sé.

» 4. Chi dwoe hay thude-NL gay nghién, thudc hwong
than, thudc tién chat thudc phong xa sau khi co cong
van cho phép cua S& Y té noi co s& dat tru s& theo
quy dinh tai Biéu 48 cta Nghj dinh s 54/2017/ND-CP.




» * Giao nhan, van chuyeén giira cac co s&

» * Bao cao

» 1. Bao cao dinh ky hang nam: :

» a) CS g¥i S& Y té noi co s& dat tru sé

» b) S& Y té, Cuc Quany-B6 QP vé BO Y té

» 2. Bao cao dot xuat;




Cung cap thuoc phong xa

» Co s& kham bénh, chiva bénh chi dwoc cung cap thudc phong
xa cho co s& kham bénh, chira bénh khac khi dap rng cac yéu
cau sau:

» 1.DwocBOY té (Cuc Quan ly kham, chi¥a bénh - B Y té) cho
phep san xuat, pha ché thudc phong Xa;

» 2.S0 lwong thudc san xuat, pha che phuc vu cho céng tac diéu
tri tai co' s& nhiéu hon nhu cau s dung thuec té.

» 3. Pwoc Bo Y té (Cuc Quén ly dwoc - BO Y té) dong y bang van
ban.

» HO so dé nghi cung cap thuoc phéng xa
» 1. Don dé nghi cung cap thubc phong xa

» 2.Van ban chap thuan ctia BO Y té cho phép co s& kham bénh,
chira b&nh san xuét, pha ché thudc phong xa tai co so.

» 3. B&o cao viéc san xuat, pha ché, st dung thudc phéng xa




HO SO, SO SACH VA LUU GIU CHUNG TU, TAI LI ‘ 
CO LIEN QUAN VE THUOC, NLLT PHAI KS DB

» S6 theo ddi pha ché, san xuat

» S6 theo dbi xuat, nhap, tén kho thubc

» Phiéu xuat kho

» CAc chirng tr lién quan dén viéc mua ban thudc
> ...

» Lwu giir ho so, s6 sach: 02 nam
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