UBND TINH THAI NGUYEN ~ CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poclap - Tw do - Hanh phuc

S6: 4531/SYT-NVD Thai Nguyén, ngay 12 thdang 6 nam 2026
V/v trién khai Cong van sd
6647/ UBND-KGVX ngay 06/06/2026
cua UBND tinh

Kinh gui:
-Céacdonviy té trén dia ban tinh;
- Cac co s¢ kinh doanh duogc trén dia ban tinh.
(sau ddy goi tdat la don vi)

Thuc hién Cong vin s6 6647/UBND-KGVX ngay 06/6/2026 ctua Uy ban
nhéan dan tinh Thai Nguyén vé viéc thuc hién Thong tusé 18/2026/TT-BYT ngiy
01/6/2026 ctia B truong BO Y té quy dinh chi tiét mot sb diéu cua Ludt Dugc va
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP vé thudc va nguyén liéu lam thudc phai kiém soat
diacbiét. SO Y té yéu cau cac don vi cin ctr chire nang, nhiém vunghién ctru, t6 chirc
trién khai thuc hién Thong tu s6 18/2026/TT-BYT theo dting quy dinh, trong d6
lvu ¥ mot s nodi dung sau:

1. Thong tu sb 18/2026/TT-BYT c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay
16/07/2026, trir truong hop quy dinh tai khoan 2, 3 Diéu 16 Théng tu sd
18/2026/TT-BYT! ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/6/2026.

2. Thudc, nguyén liéu lam thude phaikiém soat dic biét (sau ddy goi tat 14 thude
phai kiém soat dic biét) duoc giai thich tir ngtr taikhoan 26 Diéu 2 Luat Duoc. Trong do:

- Danh muc thudc phai kiém so4t dic biét va bang gidihan néng do, ham luong
duoc chit gdy nghién, duoc chit huéng than, tién chat dung lam thudc trong thude
dang phéi hop dugc quy dinh tai cac Phu luc I, 11, IIL IV, V, VI kém theo Thong tu
$6 18/2026/TT-BYT; viée phéanloai thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién
chat, thudc dang phdi hop co chtra dugc chat gay nghién, thuéc dang phédi hop c6
chtra duoc chat huéng than, thude dang phéi hop 6 chira tién chat quy dinh tai Phu
luc VII kém theo Thong tu s6 18/2026/TT-BYT.

- Cacthudc va dugc chat trong Danhmuc thudc, duoc chat thudc danh muc
chit bi cAm st dungtrong mot sb nganh, linh vucdugc B Y té cong b6 theo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

! Dugc chitEtomidate, Carisoprodoldugc quy dinh 1a dugc chat huéng than; thudc c6 chira duge chdt Etomidate,
thubc c6 chira duge chét Carisoprodol dugc quy dinh la thube hudng thinké tir ngay 01 thang6 ndam 2026 ; Viéc
quan Iy d6i voi duge chit Etomidate, Carisoprodol va cac thude c6 chira duge chit Etomidate, Carisoprodol tir
ngay 01 thaing6 nim 2026 dén trude ngdy Thong tu nay co hiéu lyc thyc hién theo quy dinh vé thudc hudng than,
nguyén liéu lam thudc 14 dugc chat huéngthin tai Thongtu s6 20/2017/TT-BYT duoc sira d6i, b6 sung bai Thong
tur s6 27/2024/TT-BYT va cac quy dinh cia phap ludt co lién quan vé thudc huéng than, nguyén lidu lam thube b
dugc chat huéng than c6 hiéu lyc thi hanh ké tirngay 01 thang 6 nim 2026
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- Thudc doc, nguyén li¢u doc lam thude thudc danh muc do B truéng Bo 'Y
té ban hanh.

3. Co s6 ¢6 hoat dong dwoc khong vi muc dich thwong mai? thuc hién bao
quan, san XUAt, pha ché, cép phat, st dung, huy, giao nhan, van chuyén, b4o céo vé
thudc, nguyén liéu lam thude phai kiém soat dacbiét theo quy dinh taiPiéu 3, 4, 5, 6,
7 Chuong Il Thongtu s 18/2026/TT-BYT. Trong do, co sd thuc hién bao cdo veSo
Y té (trir cdc co sé thude phamvi quan Iy ciia Bé Quoc phong, B¢ Céng an) nhusau:

- Trudce ngay 15 thang 01 hang nam, co s& c6 hoat dong dugc khong vi muc
dich thuong mai 1ap, giri bdo cao XUt, nhap, ton kho, str dung thude gay nghién, thude
huéng than, thude tién chat, thudc phong xa, thude dang phédi hop co chira tién chat
theo miu béo cdo quy dinh tai Phu lucIX kém theo Thong tusb 18/2026/TT-BYT.

- Trong thoi han 48 (bdn muoi tam) gio, ké tirkhi phat hién nham [An, tht thoat
thudcphong xa; thude gay nghién; thudc hudng than; thude tién chat; thude dang phéi
hop c6 chira tién chatva nguyén liéu lam thude 13 duthdoc cht gy nghién, dugc chat
hudong than, tién chat dung lam thudc, co s& ¢ hoat dong dugc khong vi muc dich
thuong mai lap, gui béo cdo béng van ban theo mau bao céo quy dinh tai Phu luc
XI kém theo Thong tu sb 18/2026/TT-BYT.

- B4o c4o phai duocthyc hién truc tuyén khi So'Y té trién khai phan mém tiép
nhan bao cao.

4. H0 so,s6 sach va lwu giir ching tir, tai liéu c6 lién quan vé thudce, nguyén
liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét

4.1.H0 s0, 36 sach d6i véi co sd ban budn, co so t6 chire chudi nha thude quy
dinh tai Diéu 11 Théng tu s 18/2026/TT-BYT. Trong do:

a) Dbivéi co sd co kinh doanh thude gay nghién, thudc hudng than, thude tién
chat phai lap, quan 1y va luu trit ddy du cac loai ho so, s6 theo ddi sau day:

- S6 theo ddi xuét, nhap, ton kho thude gay nghién, thudc hudng than, thudc
tién chat theo mau sd quy dinh tai Phu luc VIII kém theo Thong tu s 18/2026/TT-
BYT;

- Phiéu xuatkho thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat theo mau
phiéu quy dinh tai Phu luc XV kém theo Thong tu sé 18/2026/TT-BYT;

- Céc chimg tirlién quan dén viéc mua ban thude gy nghién, thudc hudng than,
thudc tién chit.

b) Ddi véi co s& ¢6 kinh doanh thude dang phdi hop c6 chtra duoc chét giy
nghién, thudc dang phdi hop ¢ chira dugc chit huéng than, thudc dang phdi hop co
chira tién chét, thudc doc, n guyén li¢u doclam thudc, thude va duoc chit trong Danh
muc thude, dugc chat thudc danh muc chét bi cam st dung trong mot s6 nganh, finh
vuc phailap, quanly va luutrir day du cac loai hd so, s sach theo ddi sau day:

2 Co s0 c6 hoatddng dugc khong vi muc dich thuong mai va hoat ddngduoc khéng vi muc dich thuong mai quy
dinh taikhoan 1,2 Piéu 5 Thong tu sb 31/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 caa Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét
mot s6 Diéu cua Luat Duoc va Nghi dinh s§ 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét
mot s6 Pidu va bién phép dé tb che, huéng dan thi hanh Luat Duoc.
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- S6 theo ddi xuét, nhap, ton kho thude dang phéi hop c6 chtra duge chét giy
nghién, thudc dang phdi hop c¢6 chira duge chat hudng than, thude dang phédi hop co
chira tién chit theo mau sb quy dinh tai Phu luc XVIkeém theo Thong tu )
18/2026/TT-BYT;

- S6 theo ddi xut, nhap, ton kho thude doc, nguyén liéu doc lam thudc, thude
va duoc chét trong Danh muc thudc, duge chat thudc danh muc chét bi cAm st dung
trong mot sbn ganh, linh vyc theo mau so quy dinh tai Phuluc XVIkem theo Thong
tw s6 18/2026/TT-BYT;

- Chimg tir lién quandén viéc mua ban thude dang phdi hop c¢6 chira dugc chat
gy nghién, thuéc dang phdi hop c6 chira duge chat hudng than, thube dang phédi hop
c6 chira tién chat, thudc doc, nguyén li¢u doc lam thude, thude va duoc chit trong
Danh muc thudc, duoc chat thude danh muc chét bi cAm st dung trong mot ) nganh,
linh vuc.

4.2.H) so0, s6 sach dbi véi co so ban 1é quy dinh tai Diéu 12 Théng tu sd
18/2026/TT-BYT. Trong do:

a) Co s ban 16 thude gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat phai lap,
quan 1y va luu trit day du cac loai hd so, s6 theo dbi sau day:

- Sb theo ddi xudt, nhap, ton kho thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién
chit theo mau s6 quy dinh tai Phu luc VIII kém theo Thong tu s6 18/2026/TT-BYT:

- Phiéu xuét kho thudc gdy nghién, thuéc hudng than, thude tién chat cia noi
cung cip thudc;

- Pon thudc gay nghién, thudc hudéng than luu tai co s sau khi ban;

- Bién ban nhan lai thudc gay nghién, thudc huéng than, thudc tién chét theo
mau bién ban quy dinh tai Phy luc X VIII kém theo Thong tu s6 18/2026/TT-BYT;

- S6 theo ddi thong tin chi tiét khach hang theo mau sé quy dinh tai Phu luc
XIX kém theo Thong tu s 18/2026/TT-BYT.

b) Co s ban 1¢ thude dang phéi hop 6 chira duge chét gay nghién, thude dang
phéi hop ¢6 chtra duge chit hudng than, thude dang phdi hop ¢ chira tién chit phai
1ap, quan Iy va luu trir diy du S6 theo dbi théng tin chi tiét khach hang theo miu s6
quy dinh tai Phu luc XIX kém theo Théng tu sb 18/2026/TT-BYT.

¢) Co s6 ban 1& thude dang phédi hop cd chira duge chat gy nghién, thude dang
phdi hop ¢6 chita duge chat hudng than, thude dang phdihop ¢ chia tién chit, thude
doc, thudc trong Danh muc thudc, duoe chat thudc danh muc chit bi cAm str dung trong
mdt sd nganh, finh vuc phailap, quan Iy va luu tritday da sd theo ddi xuat, nhap, tonkho
theo mau s6 quy dinh tai Phu luc XVI kém theo Thong tu s6 18/2026/TT-BYT.

d) Co'sdban 1é thude phailuu gitt chimg tir mua ban thudephaikiém soat dac biét.

4.3.H0 so0, s0 sach d6i vi co so ¢o hoat dong duge khong vi muc dich thuong
mai quy dinh tai Diéu 14 Thong tu sb 18/2026/TT-BYT.

4.4. Hd so, s6 sach dién tir va viée luu trix ho so, s6 sach quy dinh tai Diéu 15
Thong tu sb 18/2026/TT-BYT. Trong dé:
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a) Co s& dugc str dung hd so, s6 sach trén img dung hodc phan mém dién tirkhi
dap ung yéu cau sau:

- Bdo dam thong tin, dir liéu dién tir déy du theo dung cac biéu mau, duoc ma
hoéa, toan ven dit liéu, khong bi thay d6i trong qua trinh két ndi, chia sé va truyén dir
lidu qua mang may tinh, mang vién thong hodc vat mang tin;

- Bdo damtinh chinh xac, tinh bdo mat va bao toan dir li¢u, thongtin trong qua
trinh str dung va luu trit. Noidung cta thong tin, dir liéu khi c6 thay d6i lién quan dén
thudc, nguyén liéu lam thube phai dugce luu vét day du theo quy dinh ctia phép ludt vé
dir liéu;

- Bao damthong tin, dit liéu phai duoc quan 1y, kiém trava tra ciru dugc trong
sudt thoi gian luu trix, sdn sang phuchdi thong tin, dir liéu va kha ning truy xuét trén
ho so dién tir khi can thiét dé tham khao, d6i chiéu, khai thac, quan 1y;

- Nguoi theo ddi hodc nguoi xac nhan cac thong tin, dir liéu trén cac s6 sach phai
str dung cac ky thuat xac nhan dién tr hoac chit ky s6 dé ky vao biéu miu co lién quan.

b) Co s6 kinh doanh dugc, co s& ¢6 hoatdong dugckhdng vi muc dich thuong
mai co cac hoat dong lién quan dén thude, nguyén liéu 1am thude phai kiém soat dic
biét phai luu trit chimg tir, tai liéu lién quan dén thude, nguyén liéu 1am thude phai
kiém soat dic biét dudi dang ho so, s sach giéy hoac ban dién tu.

¢) Thoi han luu trir ho so, s6 sach:

- Pon thudc gay nghién, don thude hudng than, tién chat phai dugc luu trir theo
quy dinh tai Thong tu s6 26/2025/TT-BYT quy dinh vé don thudc va viéc ké don
thudchoéda dugc, sinh phém trong diéutrin goai tra tai co sé kham bénh, chira bénh.

- Cac ho so, s6 sach khac co lién quan vé thuéc nguyén liéu 1am thudc phai
klem sodt dic biét thuc hién twong img viloaihd so, s6 sach dugc quy dinh tai Thong
tur s6 33/2025/TT-BYT quy dinh thoi han luu trir ho so, tai liéu nganh y té.

- Hét thoi han luu trit, ngudi dimg dau co sé 1ap hoidong dé hiy, 1ap bién ban
huy va Iuu hd so vé viéc huy ho so, tai lidu tai co so.

Yéu cau cac don vi nghién cuu, trién khai thuc hién theo quy dinh. /A~

Noi nhén: KT. GIAM POC
- Nhu trén; A A 0
- UBND tinh (dé bao c4o);

- B/c Giam déc S Y té (dé bao cao);
- UBND céc x4, phuong (dé phdi hop chi dao); /|
- Luu: VT, NVD (Kientm).

Pinh Manh Cuong
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