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UBND TỈNH THÁI NGUYÊN
CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


               SỞ Y TẾ                                        Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


     Số:              /SYT-QLHN               Thái Nguyên, ngày        tháng      năm 2021

    V/v đôn đốc việc chấp hành 

     các quy định của pháp luật trong 
         hoạt động kinh doanh dược.

Kính gửi: 
- Phòng Y tế các huyện, thành phố, thị xã;
- Trung tâm y tế các huyện, thành phố, thị xã;


- Các cơ sở kinh doanh thuốc trên địa bàn tỉnh Thái Nguyên.
Căn cứ Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016 và các văn bản hướng dẫn thi hành Luật Dược;
Căn cứ Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật Dược, Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế;
Căn cứ Chỉ thị số 23/CT-TTg ngày 23 tháng 8 năm 2018 của Thủ tướng Chính phủ về việc tăng cường quản lý, kết nối các cơ sở cung ứng thuốc; 
Căn cứ các Thông tư của Bộ Y tế: số 02/2018/TT-BYT ngày 22/01/2018 quy định Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc; số 12/2020/TT-BYT ngày 22/06/2020 sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số 02/2018/TT-BYT; số 03/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 quy định Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc; số 09/2020/TT-BYT ngày 10/06/2020 của Bộ Y tế sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số 03/2018/TT-BYT…
Nhằm chấn chỉnh hoạt động kinh doanh thuốc trên địa bàn, Sở Y tế Thái Nguyên yêu cầu các đơn vị khẩn trương thực hiện các nội dung sau:

1. Đối với các cơ sở kinh doanh thuốc:

1.1. Cơ sở bán buôn thuốc: 

- Duy trì thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các nguyên tắc, tiêu chuẩn Thực hành tốt phân phối thuốc (GDP).
- Trang bị thiết bị, phần mềm và triển khai ứng dụng công nghệ thông tin kết nối liên thông với cơ sở dữ liệu quốc gia, cập nhật dữ liệu đầy đủ theo quy định (quy định thực hiện từ ngày 01/01/2021).
- Mua các thuốc được phép lưu hành, có đầy đủ hóa đơn, chứng từ hợp lệ tại các cơ sở kinh doanh thuốc hợp pháp đã được cơ quan có thẩm quyến cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh Dược với phạm vi kinh doanh phù hợp.
- Chỉ bán thuốc cho các cơ sở sử dụng, kinh doanh thuốc hợp pháp: Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có sử dụng thuốc theo quy định; cơ sở bán buôn, cơ sở bán lẻ thuốc đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh Dược với phạm vi kinh doanh phù hợp. 
- Xuất hóa đơn, lưu hóa đơn, hồ sơ, sổ sách, chứng từ mua, bán thuốc theo đúng quy định hiện hành.

- Báo cáo định kỳ theo quy định.

1.2. Cơ sở bán lẻ thuốc: 

- Duy trì thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các nguyên tắc, tiêu chuẩn Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc (GPP).
- Rà soát việc kết nối liên thông dữ liệu với hệ thống cơ sở dữ liệu quốc gia:
+ Cơ sở đã trang bị thiết bị và triển khai ứng dụng công nghệ thông tin: Thực hiện cập nhật thông tin nhập, xuất thuốc vào phần mềm khi có biến động về nhập, xuất thuốc tại cơ sở.

+ Cơ sở chưa trang bị thiết bị và triển khai ứng dụng công nghệ thông tin: Khẩn trương trang bị máy tính, lựa chọn nhà cung cấp phần mềm và liên hệ Sở Y tế để cấp mã tài khoản kết nối liên thông. Sau khi đã kết nối liên thông, yêu cầu cập nhật thông tin nhập, xuất thuốc vào phần mềm theo quy định.

- Hoạt động kinh doanh đúng địa chỉ, đúng phạm vi kinh doanh ghi trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh Dược.

- Cơ sở bán lẻ thuốc trong khuôn viên của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thực hiện các nội dung trên, các nội về quản lý giá và các nội dung khác có liên quan theo quy định pháp luật hiện hành.

- Báo cáo định kỳ theo quy định.

2. Trung tâm y tế các huyện, thành phố, thị xã: 

- Hướng dẫn, đôn đốc trạm y tế trực thuộc có hoạt động kinh doanh thuốc khẩn trương lập hồ sơ đề nghị Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, hồ sơ đề nghị đánh giá duy trì đáp ứng GPP theo quy định và chỉ được hoạt động kinh doanh thuốc khi đã được Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, Giấy chứng nhận GPP còn hiệu lực (trong thời gian 3 năm kể từ ngày cấp). 
- Chỉ đạo các trạm y tế đã tổ chức quầy thuốc, tủ thuốc trạm y tế xã thực hiện nghiêm túc các nội dung ở mục 1.2 công văn này.
3. Phòng Y tế các huyện, thành phố, thị xã: 
- Tiếp tục tổ chức tập huấn, phổ biến văn bản quy phạm pháp luật quy định hoạt động kinh doanh thuốc và các văn bản khác có liên quan.
- Tăng cường kiểm tra các cơ sở kinh doanh thuốc trên địa bàn thực hiện các nội dung trên, xử lý nghiêm cơ sở vi phạm theo quy định.
- Đối với cơ sở chưa trang bị thiết bị và triển khai ứng dụng công nghệ thông tin: Yêu cầu tạm dừng hoạt động kinh doanh, khẩn trương trang bị thiết bị, kết nối liên thông và cập nhật dữ liệu theo quy định. Xử lý nghiêm theo quy định của pháp luật hiện hành.

- Lập danh sách các cơ sở vi phạm gửi về Sở Y tế để xem xét thu hồi Giấy chứng nhận đủ đi kiện kinh doanh Dược theo quy định của pháp luật.
Sở Y tế Thái Nguyên tiến hành kiểm tra đột xuất tại các cơ sở và xử lý nghiêm cơ sở vi phạm theo quy định của pháp luật./.
	Nơi nhận:

- Như trên (Thực hiện);


- Giám đốc SYT (Báo cáo);

- UBND các huyện, TP, TX (Phối hợp chỉ đạo);
- Các cơ sở KB,CB trên địa bàn tỉnh (Thực hiện);
- Các phòng thuộc SYT;
- Website Sơ Y tế;

- Lưu: VT, QLHNYD (D.02b).
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