
Mẫu số 18, phụ lục 2, NĐ 54/2017/NĐ-CP
TÀI LIỆU THUYẾT MINH CƠ SỞ ĐÁP ỨNG BIỆN PHÁP VỀ AN NINH, BẢO ĐẢM KHÔNG THẤT THOÁT THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC PHẢI KIỂM SOÁT ĐẶC BIỆT
A. Thông tin chung
1. Tên cơ sở: Nhà thuốc Thịnh Vượng 
2. Địa chỉ: Số 1000, đường Quang Trung, tổ 12, phường Đồng Quang, thành phố Thái Nguyên, tỉnh Thái Nguyên
3. Tên người đại diện theo pháp luật: Nguyễn Văn A
4. Điện thoại: …………………. Fax: 
5. Loại hình cơ sở kinh doanh (theo khoản 2 Điều 32 của Luật dược): Nhà thuốc
6. Loại thuốc phải kiểm soát đặc biệt đề nghị kinh doanh: Thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất, thuốc độc, thuốc thuộc danh mục thuốc bị cấm sử dụng ở một số ngành, lĩnh vực
B. Nội dung cụ thể
I. Tình hình chung của cơ sở kinh doanh
1. Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc số: 
Ngày cấp: 
2. Năm thành lập: 
3. Tổng số cán bộ, công nhân viên: 02
- Số cán bộ là dược sỹ đại học trở lên: 01
- Số cán bộ là trung cấp dược, cao đẳng dược: 01
[bookmark: _GoBack]- Số cán bộ khác: 00
II. Tài liệu thuyết minh
1. Cơ sở vật chất:
- Nhà thuốc có trang bị tủ bảo quản thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo đúng duy định đối với thuốc mà nhà thuốc có kinh doanh (Có khu vực riêng, biển nhãn gõ ràng).
- Trang bị máy tính, phần mềm liên thông để quản lý xuất nhập tồn thuốc bao gồm cả thuốc phải kiểm soát đặc biệt.
- Tranh bị sổ theo dõi Thông tin chi tiết khách hàng để ghi chép theo quy định.
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2. Nhân sự:
Nhà thuốc có 01 dược sĩ đại học và 01 dược sĩ trung học, đáp ứng được yêu cầu về trình độ chuyên môn để bán thuốc phải kiểm soát đặc biệt nhà thuốc kinh doanh.
3. Quy trình giao nhận, vận chuyển:
Nhà thuốc xây dựng quy trình mua thuốc, bảo quản thuốc, bán thuốc theo đúng các quy định của pháp luật phù hợp với các thuốc mà nhà thuốc có kinh doanh.
4. Quy trình mua bán:
Nhà thuốc có các biện pháp về an ninh, bảo đảm không thất thoát thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt: Có khu vực bảo quản riêng tránh nhầm lẫn, có phần mềm máy tính theo dõi xuất nhâp, tồn kho và sổ theo dõi thông tin chi tiết khách hàng, báo cáo định kỳ theo quy định.
5. Hệ thống báo cáo:
Trang bị mẫu báo cáo định kỳ 6 tháng và hàng năm theo quy định tại Mẫu số 12 phụ lục II.
6. Quy trình hủy thuốc:
Khi có thuốc phải kiểm soát đặc biệt phải hủy Nhà thuốc thực hiện theo quy định tại điểm a khoản 4 Điều 48 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.
IV. Cam kết của cơ sở
Cơ sở cam kết và chịu mọi trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác của các thông tin trong tài liệu thuyết minh.
 
	
	………….., ngày ……. tháng ……. năm ……..
Người đại diện pháp luật/ Người được ủy quyền
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu (nếu có))




Nguyễn Văn A




