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Siét chat quan ly thudc dac biét, ddy manh sé
hdéa toan nganh duoc
16:39 04/06/2026

Thoéng tu sé 18/2026/TT-BYT vura dugc B6 Y té ban hanh khoéng chi cap nhat
dong bo cadc danh muc thudc phai ki€ém soat dac biét ma con chuan hdéa toan bd
quy trinh quan ly tir sdn xuat, bdo quan, van chuyén, cap phat dén luu trir ho
sa. Nhirng quy dinh méi dugc ky vong sé tang cuong kha nang gidm sat, truy
xuat ngudn goéc, phong ngura that thoat thudc va tao nén tdng cho qué trinh
chuyén déi s6 trong linh vuc dugc.

Hoan thién hanh lang phap ly déi véi thuéc kiém soat dac biét

BO Y té vira ban hanh Théng tu s6 18/2026/TT-BYT quy dinh chi tiét mot s6 diéu
cla Luat Dugc va Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP vé thudc, nguyén liéu lam
thu6c phai kiEm soat dac biét.

Thoéng tu dugc xay dung nham cu thé hda cac quy dinh cGa Luat Dugc stra doi
nam 2024, dong thai tao co sé phap ly thong nhat trong quén ly cdc nhém
thudc, nguyén liéu lam thudc cé nguy co cao nhu thuéc gay nghién, thudc
hudng than, tién chat dung lam thudc, thudc phéng xa va cac thudc thudc dién
ki€ém soat dac biét.

Theo dd, BO Y té ban hanh dong bo cac danh muc gom danh muc dugc chat gay
nghién, danh muc dugc chat hudng than, danh muc tién chat dung lam thudc,
bang gidi han nong d6 va ham lugng cac dugc chat trong thuéc dang phai hap.
Thong tu cling quy dinh danh muc thudc, dugc chat thudc danh muc chat bi
cam s dung trong mét sé nganh, linh vuc theo cong bd clia BO Y té.

Khong chi ding lai ¢ viéc cap nhat danh muc, Théng tu con quy dinh chi tiét cac
hoat d6ng lién quan dén bao quadn, sdn xuat, pha ché, giao nhan, van chuyén,
cap phat, s dung, tiéu hdy, bdo cdo va quan ly ho so, s6 sach doi véi thube va
nguyén liéu lam thudc phai ki€m soat dac biét.

Pay dugc xem la budc hoan thién quan trong trong hé thong phap luat vé dugc,
gitp déng bd hda cac quy dinh quan ly véi yéu cau thuc tién va xu huéng quan



tri hién dai, tang cuong kha nang gidm sat, truy xuat nguon goc va phong nglra
nguy co that thoat thudc.

Chuan héa quy trinh quan ly tu bénh vién dén nha thuéc

Mot trong nhitng n6i dung trong tam cda Thong tu la quy dinh ré trach nhiém va
yéu cau quan ly & tirng khau trong qua trinh luu thong, s dung thudc kiém soat
dac biét.

Tai cac co sé kham chita bénh, thuéc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién
chat va cac nguyén liéu lam thudc thudc dién ki€ém soat dac biét phai dugc bdo
quan trong kho hoac tu riéng cé khda chac chan, khéng dé 1an véi cac loai
thuéc khac. Truong hop khong cé kho hoac tu riéng thi phai b6 tri khu vuc riéng
biét, cé bi€n hiéu nhan dién ré rang nham han ché nguy co nham lan va that
thoat.

Viéc cap phat, st dung cac loai thuéc nay cling phai dugc thuc hién theo quy
trinh chat ché. Cac khoa diéu tri, phong kham phai lap phiéu linh thuoc, theo
doi day du tinh hinh xuat - nhap - ton va thuc hién hoan tra déi véi lugng thuoc
khéng st dung hét theo dung quy dinh.

-

- 8

BO Y té siét chat quan ly thuéc kiém soat dac biét, thic day sé hoda.
(Anh: Minh hoa)

Thong tu dong thoi quy dinh cu thé tiéu chudn doi véi nguoi quan ly thuoc ki€m
soat dac biét. Tuy ttng nhédm thudc, ngudi quan ly phai cé trinh d6 chuyén mén



phu hgp hoac dugc giao nhiém vu bang van ban. Riéng doi véi thuéc phdng xa,
ngudi quan ly phai dugc dao tao vé an toan bic xa va dap Ung cac yéu cau
chuyén moén lién quan.

Khong chi tai bénh vién, cac quy dinh méi cling dugc ap dung xuyén suot doi
v3i hé théng ban |é thudc. Nha thudc phai lap day du s6 theo doi xuat - nhap -
ton kho, luu gilr don thudc, bién ban nhan lai thudc va cdc théng tin can thiét
lién quan dén khéch hang déi va6i thudc thudc dién kiém soat dac biét.

Viéc chudn hda hé thong ho so va trach nhiém quan ly dugc ky vong sé gilp co
quan chlc nang ki€m soat tot hon dong luu chuyén cla cac loai thudc gay
nghién, thudc hudng than va tién chat dung lam thudc trén thi truong.

Mot trong nhitng di€ém mai dang chd y nhat cla Thoéng tu 18/2026/TT-BYT la cho
phép cac co sé st dung ho s, s6 sach dién ti thay thé hé so gidy khi dap Gng
day du cac yéu cau vé bao mat, luu trir va toan ven dir liéu.

Theo quy dinh, dit liéu dién t& phai bdo dam day du cac thong tin theo biéu
mau quy dinh; dugc ma hda, bdo vé trong qua trinh truyén nhan va luu trir;
dong thoi bao ddm tinh chinh xac, bao mat va kha nang truy xuat khi can thiét.

Cac co sé kinh doanh dugc cling nhu céc co sé cd hoat ddng dugc khéng vi muc
dich thuong mai dugc phép lua chon luu trit ho so dudi dang gidy hoac dién ti,
mién bao dam kha nang quan ly, tra c(u va phuc héi dit liéu trong subt thai
gian luu trir theo quy dinh.

Quy dinh nay dugc danh gia la phu hop véi cha truong chuyén déi sé cla nganh
y té&, gbp phan gidm tha tuc hanh chinh, gidm khéi lugng ho so gidy va nang
cao hiéu qua quan ly déi véi nhém thudc cé nguy co cao.

Thong tu cling quy dinh ro thai han luu trir h6 so, ching tu lién quan dén thubc
ki€m soat dac biét. Sau khi hét thoi han luu trit, co sé phai thanh lap héi dong
dé thuc hién viéc hay hé so theo dang quy dinh.

Bén canh do, Théng tu lan dau tién quy dinh cu thé viéc cung cap thudc phéng
xa gilra cac co sé kham chita bénh. Theo d6, co s& dugc phép san xuat, pha ché
thu6c phéng xa c6 thé cung cap thuéc do minh san xuat cho co sé kham chira
bénh khéac khi san lugng vugt nhu cau s dung thuc té. Cac don vi cung cap va
ti€p nhan phai chiu tradch nhiém vé chat lugng, an toan va hiéu qua cula thudc,
dong thoi thuc hién day du ché dé bdo cdo hang nam.

VéGi hang loat quy dinh méi vé quan ly, truy xuat va s6 héa dir liéu, Thong tu so
18/2026/TT-BYT dugc ky vong sé& gép phan nang cao hiéu qua kiém soat thudc



dac biét, han ché that thoat, bdo ddm an toan trong st dung thudc va thidc day
qua trinh chuyén déi s6 trong toan nganh dugc. Théng tu sé chinh thirc c6 hiéu
luc tir ngay 16/7/2026.

Thién Truong




