UBND TINH HA TINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Doc lap - Tu do - Hanh phiic
86:3010/SYT-NVD
Viv thqc hién bég cao lién quan dén
thuoc phai kiém soat dac biét

Ha Tinh, ngay 27 thang 10 nam 2020

Kinh guri:
- UBND c4ac huyén, thi x3, thanh phd;
- Cac don vi kh§'1m chira bénh;
- Trung tam Kiém soat bénh tat tinh (CDC);
- Cac Cong ty dugc trong tinh.

Thyc hién Luét duge 105; Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh
pht quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Dugc; Thong tu 20/2017/TT-BYT
ngay 10/5/2017 cua Bo Y té quy dinh chi tiét mot so diéu ciia Luat Duoc va Nghi dinh
54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 ctia Chinh phu vé thudc va nguyén liéu lam thudc
phai kiém soat dic biét; SO Y té da c6 vin ban sb 375/SYT-NVD ngay 09/3/2018
hudng dan cac co s& kinh doanh dugc vé viéc thuc hién kinh doanh, quan ly, bao quan
thudc phai kiém soat dic biét.

Tuy nhién, qua s liéu tong hop va két qua thanh tra, kiém tra trén dia ban tinh
Ha Tinh, con c6 mot s6 co s ban budn, ban 1 ¢6 kinh doanh nhung chua béo céo day
du bao cdo 06 thang, béo cao nam vé xuat, nhap, ton kho thubc giy nghién, thube
huéng than, thudc tién chat, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat gay nghién, thude
dang phdi hop c6 chira duoc chit hudng than, thuée dang phdi hop c6 chia tién chat;
mot s6 co s& kham bénh, chira bénh chua thuc hién diy du bao cao hang nim vé xut,
nhap, ton kho, str dung thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat.

Pé dam bao viée thuc hién ding cac quy dinh hién hanh,

1. S&'Y té hudng dan thuc hién bao cdo vé thude phai kiém soat dic biét:

Ché d6 bao céo cta co so kinh doanh, sir dung thude phai kiém soat dic biét
thuc hién theo quy dinh tai Diéu 47 ctia Nghi dinh 54/2017/ND-CP va Piéu 8 cua
Théng tu 20/2017/TT-BYT, mot s6 quy dinh bao céo cu thé:

- B4o cdo dinh ky:

+ Co s0 ban budn, co s¢ ban I¢ bao cao 06 (sau) thang va bao cao nam tuong
mg vé viéc xuat, nhap, tén kho, sir dung thudc phong xa, thudc gay nghién, thudc
huéng than, thude tién chat, thude dang phdi hop c6 chira duoc chét gay nghién, thuoc
dang phéi hop ¢6 chira duoc chat huéng than, thuéc dang phdi hop co chira tién
chat theo Mau s 11,12, 13 tai Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh 54/2017/Nb-
CP va giri SO Y té noi co so dit tru so trude ngay 15 thang 7 va trude ngay 15 thang
01 hang nam.

+ Co so ban budn 1ap bao cdo xuat, nhap, ton kho thude, duoc chat trong danh
muc thude, duoc chat thude danh muc chit bi cAm st dung trong mdt s6 nganh, linh
vuc giri S6 Y té trude ngay 15 thang 01 hang naim. Mau bao cdo theo Mau sé 09 tai
Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

+ Co s& kham bénh, chira bénh, co s cai nghién bat bude, co sO nghién ctru,
dao tao chuyén nganh y duogc, co s& c6 hoat dong dugc khong vi muc dich thuong mai
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khac 1ap bao cao xuat, nhap, t6n kho, sir dung thudc gay nghién, thudc hudng than
thudc tién chat, thudc phong xa, thudc dang phdi hop c6 chira tién chat giri SO Y té noi
co s¢ dat tru s& theo mau bdo cdo quy dinh tai Phu luc X kém theo Thong tu
20/2017/TT-BYT trudc ngay 15 thang 01 hang nam;

- B4o cdo dot xuit:

+ Co s6 ban budn, co sd ban 1¢é 1ap bao cao gui SO Y té trong thoi han 48 gio
theo Mau sb 14 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP, ké tir khi
phat hién nham 13n, that thoat thudc phong xa, thuéc gdy nghién, thuéc hudng than,
thudc tién chat va nguyén li¢u lam thudc 1a duoc chét gay nghién, dugc chit huong
than, tién chat dung lam thudc.

+ Co s& kham bénh, chita bénh, co sé cai nghién bat budc, co sd nghién ctu,
dao tao chuyén nganh y dugc, co so co hoat dong dugce khong vi muc dich thuong mai
khac 1ap bao céo bing van ban va giri v& B6 Y té theo miu bao céo quy dinh tai Phy
luc XII kém theo Thong tu 20/2017/TT-BYT trong thoi han 48 gid, ké tir khi phat hién
nham 14n, that thoat thudc phong Xa, thudc gy nghién, thudc hudng than, thudc tién
chat, thube dang phdi hop ¢o chu’a tién chat va nguyén liu lam thudc 1a duge chat gay
nghién, dugc chét hudng than, tién chat dung lam thudc.

2. Bé thuc hién tot cong tac quan ly viéc kinh doanh va st dung thude phai kiém
soat dic biét, S¢ Y té dé nghi:

- UBND céc huyén, thi x4, thanh phé chi dao Phong Y té don doc cac co so ban l¢
thudc kiém soat dic biét (thuoc gdy nghién, thubc hudng than, thudc tién chat, thude
dang ph01 hop c6 chtra dugc chét gay nghién, thudc dang phédi hop co chira duge chat
huéng than, thuéc dang phdi hop co chira tién chat) trén dia ban thuc hién cac quy dinh
vé ché d6 béo cdo néu trén.

- C4c ¢6ng ty, chi nhanh thuc hién day du ché d6 bao cao vé thude kiém soat dic
biét theo dung quy dinh, ddng thdi don déc cac quiy thude truc thude don vi c6 kinh
doanh thudc phai kiém soat dic biét thuc hién cac quy dinh vé ché d6 bao cdo cua co
56 ban 1¢ thudc kiém soat dic biét néu trén.

- Céac don vi khdam bénh, chita bénh thuc hién day du ché do bao cdo vé thude
kiém soat dic biét theo dung quy dinh néu trén.

- Trung tAm Kiém soat bénh tat tinh (CDC) chi dao C4c co s& cai nghién bat budc
thuc hién day du ché do bao céo vé thudc kiém soat dic biét theo diing quy dinh néu
trén.

S Y té dé nghi dé cac don vi trién khai thuc hién./.

Noi nhdn:

- Nhu trén;

- Gidm dbc So Y té (bao céo);
- Luu: VT, P.NVD.







		dangtx.syt@hatinh.gov.vn
	2020-10-27T14:43:16+0700


		soyte@hatinh.gov.vn
	2020-10-27T14:43:41+0700




