BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

sé: 20 12017/TT-BYT Ha N&i, ngayAO thang 5 ndm 2017

THONG TU
\ Quy dinh chi tiét mjt s0 diéu ciia Luit dwge va Nghi dinh 50
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ciia Chinh phu
vé thubc va nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét

Céin cit Lugt sé 105/2016/QH13 ngay 06 thing 4 ndm 2016 vé duoc;

Cén civ Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thdang 5 nam 2017 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt dugc,

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/WD CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh
phu quy dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chite ciia Bg Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Qudn Iy Dugrc,

B6 trudmg Bé Y té ban hanh Thong tw quy dinh chi tiét mot sé diéu cua
Ludt duoc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thing 5 nam 2017 cua
Chinh phii vé thudc va nguyén ligu lam thude phdi kiém sodt ddc biét.

Chuong 1
QUY DPINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh ve:

1: €& danh‘ml_lc lién quan dén thubc, nguyén lidu 1am thube phai kiém
soat dac biét bao gom:

a) Danh muc dugc chit gay nghién theo quy dinh tai Phu luc I kém theo
Thong tr nay va Bang gidi han ndng d6, ham lugng dugc chit gay nghién trong
thuéc dang phéi hop theo quy dinh tai Phy lyc IV kém theo Thong tu nay;

b) Danh muc dugc chét hu'cmg than theo quy dinh tai Phu luc II kém theo
Thong tu nay va Bang gidi han ndng do, ham lugng duoc chét huéng than trong
thudc dang phdi hop theo quy dinh tai Phy luc V kém theo Thoéng tu nay;

¢) Danh muc tién chat dung lam thube theo quy dinh tai Phu luc III kem

theo Thong tu nay va Bang giéi han ndng d6, ham lugng tién chat dung lam thubc
trong thudc dang phdi hop theo quy dinh tai Phu lyc VIkém theo Thoéng tu nay;
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d) Danh muc thudc, dugc chit thuc danh muc chét bi cAm sir dung trong
mdt s6 nganh, linh vue theo quy dinh tai Phu luc VII kém theo Théng tu nay.

2. Hoat dong bao quan, san xuat, pha ché, cap phat, sir dung, huy, giao nhéan,
van chuyén, béo céo vé thudc, nguyén lidu lam thude phai kiém soat dic biét.

3. Hoat dong cung cip thude phong xa.

4. Ho so, sb sach va luu gitr ching ti, tai liéu cé lién quan vé thudc,
nguyén liéu 1am thude phai kiém soét dic biét.

Piéu 2. i two‘ng ap dung

1. C4c quy dinh vé danh muc hen quan dén thude, nguyén liéu lam thuée
phai klem sodt dic biét va hd so, sb sich va luu gitr chung tir, tai liéu c6 lién
quan vé thubc, nguyen llf;u lam thude phai kiém so4t dic biét quy dinh tai Thong

tw ndy 4p dung ddi véi tht ca cac co s kinh doanh dugc va cac co s¢ duge quy
dinh tai khoan 2 Piéu nay.

2. Quy dinh vé hoat dong bao quan san xuét, pha ché, cap phat su dung,
hiy, giao nhén, van chuyén, bdo cdo vé thube, nguyén liéu lam thubc phai kiém
soét ddc biét tai Thong tw nay chi 4p dung ddi véi co s& sau day:

a) Co s kham bénh, chira bénh;

b) Co s& cai nghién bit budc;

¢) Co sd nghién ciru, dao tao chuyén nganh y dugc;

d) Co s& c6 hoat dong dugce khéng vi muc dich thuong mai khic.

3. Quy dinh v& hoat dong cung cap thude phong Xa tai Thong tu nay chi ap
dung d6i véi co s& khdm bénh, chira bénh c6 san xuét, pha ché thudc phoéng xa.

Piéu 3. Phan loai thudc phai kiém sost dic biét
1. Thube gay nghién bao gdm cc loai sau day:
a) Chira m(‘;‘)t ho#c nhiéu dugc chét gy nghle;n hodc thube chira duge chat

gdy nghién phm hop véi duge chat huéng thin va c6 hodc khong c6 tién chét
dung lam thudc quy dinh tai Phu luc I, II va IIT kém theo Thoéng tu nay.

b) Chtra dugc chét gay nghién (c6 hodc khong ¢6 dugc chét huéng than,
tién chét dung lam thuoc) phéi hop v6i duge chét khac khong phai la duorc chét
gdy nghién, dugc chit hudng thin, tién chat diing 1am thude trong d6 ndng dd,
ham lugng dugc chét gay nghién 1én hon nong do, ham lugng quy dinh tai Phu
luc IV kém theo Théng tu nay.

2. Thubc hudng thin bao gdm céc loai sau day:

a) Chita mot hoic nhiéu duge chit hudng thin hoidc thude cé chia duoc
chét huéng thin phéi hop véi tidn chit ding 1am thuée duge quy dinh tai Phu
luc II va III kem theo Thong tu nay.




b) Chira dugc chdt huéng thin (c6 hoic khong cé duge chit gy
nghién, tién chit dung lam thudc) phéi hop véi dugce chit khac khéng phai la
duge chit gdy nghién, dugc chét hudng than, tién chit dang lam thude, trong
d6 ndng d6, ham luong dugc chét hudng than 16n hon nong o, ham lugng
quy dinh tai Phu luc V cua Thong tu nay, ndng d6, ham lugng duoc chit gay
nghién (néu c6) nho hon hoac bf‘a’.ng nf’ing dd, ham luong quy dinh tai Phu luc
IV kém theo Thong tu nay.

3. Thudc tién chit bao gdm céc loai thubc sau day:

a) Chira mét hodc nhiéu tién chét dung lam thubce quy dinh tai Phu luc III
kém theo Thong tu nay;

b) Chira tién chat dung lam thudc (cé hoic khong c¢6 dugc chat giy
nghién, dugc chit hudng than) phéi hop v6i duge chét khac khong phai la
ducc chit gy nghién, dugc chét hudng than, tién chat dung lam thubc trong d6
nong do, ham lugng tién chat ding 1am thude lcm hon néng d6, ham lu'orng quy
dinh tai Phu luc VI kém theo Thong tu ndy, ndng d6, ham lugng dugc chét gay
nghién (néu c6) nhé hon hoac bing nong d6, ham lucmg quy dinh tai Phu luc
IV kém theo Thﬁng tu nay, ndng d6, ham lugng dugc chét hudng than (néu co)
nhd hon hodc bang ndng do, ham lugng quy dinh tai Phy luc V kém theo
Thong tu nay.

4. Thube dang phdi hop cé chira duge chét gay nghién bao gbm cac thudc
dap Umg dong thoi céc didu kién sau day:

a) Chtra duoc chit giy nghién; hoac duge chit giy nghlen phdi hop vm
duoc chit hudng than c6 hogic khong c6 tién chat dung lam thudc trong d6 nong
do, ham luorng cta dugc chét gay nghlen duoc chét huéng than, tién chét ding
lam thudc déu nhé hon hoic bang ndng do, ham lugng quy dinh tai Phu luc IV,
V va VI kém theo Thong tu nay;

b) Chira cac dugc chét khac khong phai 1a dugce chat gay nghién, dugc
chét huéng than, tién chét dung lam thubc.

5. Thubc dang phéi hop cé chira duge chit hudng than bao gdm céc thude
dép mg ddng thoi cac diéu kién sau day:

a) Chtra dugc chat huéng than hoic dugc chat hudng than phébi hop véi
tién chét dung lam thube trong d6 ndng d6, ham luong duoc chat hudng than,
tién chit dung 1am thubc déu nhoé hon hodc bing néng do, ham lugng quy dinh
tai Phu luc V va VI kém theo Thong tu nay;

b) Chira cac dugce chit khac khong phai 1a dugc chit gay nghién, dugc
chat huéng than, tién chit diing lam thudc.

6. Thubc dang phoéi hop c6 chua tién chit bao gom cac thudc dép tng
ddng thdi cac diéu kién sau day:




a) Chira tién chét ding lam thudc, trong dé ndng d6, ham luong tién chit
dung lam thudc nhoé hon hoéc b.‘?"lng nc"mg dd, ham lugng quy dinh tai Phu luc VI
kém theo Thong tu nay;

b) Chtra cac dugc chat khac khong phai 1a duge chét gay nghién, duge
chit hudng than, tién chét ding lam thude.

7. Thudc va duge chét trong Danh muc thube, dugc chat thuéc danh muc
chat bi cam sir dung trong mot sb nganh, linh vuec:

Céc thube va duge chét trong Danh muc thuéc, duge chéat thudc danh muc
chat bi cam sir dung trong mdt s6 nganh, ITnh vuc dugc lya chon theo nguyén téc
quy dinh tai khoan 2 Dleu 41 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017
quy dinh ch1 tiét mot s& didu va bién phéap thi hanh Luat dugc (sau day goi tat 1a
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP).

Chuong IT
BAO QUAN, SAN XUAT, PHA CHE, CAP PHAT, SU DUNG, HUY,
GIAO NHAN, VAN CHUYEN, BAO CAO VE THUOC, NGUYEN LIEU
LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

Pidu 4. Bio quin

1. Co s& kham bénh, chita bénh, co s& cai nghién bt budc, co s nghién
ctru, dao tao chuyén nganh y duoc, co 50’ c6 hoat dung dugce khong vi muc dich
thuong mai khac phai tuan thu yéu cAu vé Thuc hanh tét bio quan thude, nguyén
liéu lam thubc trong dé:

a) Thubc gay nghién, thuée huong than, thudc tién chat, nguyén liéu lam
thude 13 duoc chit giy nghién, duge chét hu'orng than, tién chat ding lam thudc
phai dugc bao quan tai kho, tu rleng ¢6 khoa chic chin va khong duge dé cung
cac thude, nguyen liéu lam thudc khéc. Néu khong c6 kho, tu neng, thube gay
nghién co the dé cung tu, gia, ké chung voéi thudc hucmg than, thubc tién chét
nhu'ng phai sap xep riéng biét cho tung loai thuoc ¢6 bién hiéu rd ra.ng dé tranh
nham 13n; Thudec huong than sap xep trong quay, tu cia tram y té cap x4, tram Xa
phai c6 khoa chéc chiin v& ¢ phan cong ngudi quan ly, clip phat, theo dbi sb sach;

b) Thubc dang phm hop c6 chia dugc chét gay nghién, thudc dang phéi
hop c6 chira dugc chét huéng than, thudc dang pho1 hop c6 chira tién chét phai
dé khu vuc riéng biét, khong dugc d2 ciing céc thude khac;

c) Thubc phéng xa phai dugce bao quan tai kho, tu c6 khoa chéc chén, dam
bao an toan birc xa va an ninh, chong phoi nhiém birc xa moi trudng theo ding
quy dinh cua phap luat vé nang lugng nguyén tir;




d) Thudc ddc, nguyén liéu doc lam thubc phai dé khu vuc riéng biét,
khéng duge @& cung céc thube khac, phai sip xép gon gang, tranh nham lan, dé
quan sat trong khu vuc bao quan;

d) Thude gy nghién, thudc huéng than, thudc tién chat & ti thude true,
ti thudc cap ctru phai dugc dé & mot ngin hodc 6 riéng, khong duge dé clng
céc thudc khac va do diéu dudng vién truc gitr, cap phat theo y 1énh. Tu thude
truc, to thudc cdp ctru cé khod chic chin. S6 lugng, ching loai thudc phai
kiém soat dic biét dé tai tu thube truc, ti thudc cip ctru do ngudi dimg dau co
s quy dinh béng van ban. Khi déi ca truc, nguﬁri giir thude clia ca truc trude
phai ban giao s6 luong thude va sb theo ddi thubc cho ngudi git thudc cta ca
truc sau. Khi ban giao, ngudi giao va nguoi nhan phai ky nhén day du trén s6
theo ddi thude.

2. Ngudi quan 1y thudc phai c6 trinh d dao tao phi hop véi loai thude,
nguyén liéu lam thude phai kiém soét dic biét, cu thé nhu sau:

a) Doi voi thudée giy nghién, nguyén liéu lam thude 1a duge chit giy
nghién, ngudi quan ly tai khoa duge bénh vién phai ¢ bing t6t nghiép dai hoc
nganh dugc trd 1€n, nguol quan ly tai cac co 50' khac quy dinh tai khoan 2 Piéu
2 Théng tu nay phai co6 bing tot nghiép trung cép nganh dugc tré 1én;

b) Pdi véi thude hucmg thin, thudc tién chat, nguyén liéu lam thube 1a
duoc chét hurorng thin, tién chét ding 1am thudc, ngudi quan 1y phai ¢6 bang t6t
nghiép trung cap nganh dugc trd én.

Trudng hop tram y té cdp x4, tram x4 khong c6 nhan su ddp ing quy dinh
tai khoan nay thi nguoi ding dau co s& giao nhiém vy bing van ban cho ngudi
¢ trinh do tir y sy trd 1én;

¢) Péi véi thude phéng xa, ngudi quan ly pha1 ¢6 bang tot nghiép trung cap
nganh dugc trd 1én hodc béc sy, ky thudt vién, diéu dudng vién, di qua dao tao vé
an toan bic xa va duoc ngudi dimg dau co s& giao nhiém vu bing van ban.

Didu 5. San xuit, pha ché

Viéc san xuat, pha ché cac thube phai kiém soét dic biét bao gdm thubc
phéng xa thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 22/2011/TT-BYT ngay 10
thang 6 nam 2011 cua Bo truéng BO Y t& quy dinh t6 chic va hoat dong cua
khoa dugc bénh vién.

Ditu 6. Cap phit, sir dung, hity thube

1. Péi véi co s& kham bénh, chita bénh, trlr co s& diéu tri nghién chat
dang thudc phién bing thudc thay thé: viéc cip phét, sit dung thyc hién theo quy
dinh tai Thong tu s6 23/2011/TT-BYT ngay 10 thang 6 ndm 2011 cta B trudng




