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	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
	Độc lập – Tự do – Hạnh phúc	



	Số:               /TT-BYTDỰ THẢO

	                       Hà Nội, ngày    tháng   năm 2018



THÔNG TƯ 
Quy định điều kiện của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được phép pha chế thuốc hóa dược để phục vụ nhu cầu điều trị tại cơ sở.

Căn cứ Luật Dược năm 2016;
Căn cứ Luật Khám bệnh, chữa bệnh năm 2009;
Căn cứ Nghị định số 75/2017/NĐ-CP ngày 20 tháng 6 năm 2017 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức bộ máy của Bộ Y tế;
Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Quản lý Khám, chữa bệnh,
Bộ Y tế quy định điều kiện của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được phép pha chế thuốc hóa dược để phục vụ nhu cầu điều trị tại cơ sở như sau:

Chương I
NHỮNG QUY ĐỊNH CHUNG

Điều 1. Phạm vi điều chỉnh 
1. Thông tư này quy định điều kiện của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được phép pha chế thuốc hóa dược để phục vụ nhu cầu điều trị tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
2. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thực hiện việc sản xuất thuốc phải đạt yêu cầu về Thực hành tốt sản xuất thuốc theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế.   
Điều 2. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được phép pha chế thuốc phục vụ nhu cầu điều trị tại cơ sở
Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh theo quy định của pháp luật về khám bệnh,chữa bệnh và đủ điều kiện theo quy định tại Thông tư này được phép sản xuất, pha chế thuốc phục vụ nhu cầu điều trị của cơ sở. 
Điều 3. Phạm vi pha chế thuốc tại bệnh viện
1. Pha chế thuốc uống.
2. Pha chế thuốc dùng ngoài. 
3. Chuẩn bị thuốc điều trị ung thư.
4. Chia nhỏ liều thuốc tiêm truyền.
5. Pha trộn dịch nuôi dưỡng đường tĩnh mạch. 
6. Pha chế thuốc nhỏ mắt.
7.  Pha chế, chia nhỏ liều đối với các thuốc phóng xạ trong danh mục cho phép sử dụng tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. 
8. Pha chế, ra lẻ thuốc độc.
Điều 4. Điều kiện về nhân sự 
Yêu cầu về trình độ: tối thiểu là dược sĩ đại học đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có pha chế thuốc cho trẻ em, thuốc điều trị ung thư và các thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, thuốc độc, thuốc có chứa yếu tố phóng xạ; Pha chế các thuốc khác yêu cầu tối thiểu là dược sĩ trung học; Dược sĩ tham gia pha chế thuốc có chứa yếu tố phóng xạ cần có chứng chỉ về thực hành an toàn bức xạ trong y tế. 
Đối với người đang làm tại cơ sở y tế phải thực hiện thêm Thông tư liên tịch số 27/2015/TTLT-BYT-BNV ngày 07/10/2015 của Liên Bộ Y tế và Bộ Nội vụ quy định mã số, tiêu chuẩn chức danh nghề nghiệp dược. 
Điều 5. Điều kiện về cơ sở vật chất và trang thiết bị
1. Cơ sở hạ tầng
a) Phòng pha chế thuốc cần bố trí vị trí phù hợp và bảo đảm theo nguyên tắc “Thực hành tốt sản xuất thuốc”. Đối với các thuốc phóng xạ, thuốc điều trị ung thư được pha chế ở các phòng pha chế đặc biệt tại các khoa hoặc các đơn vị Y học hạt nhân và Ung bướu, tuân thủ các quy định về an toàn bức xạ và chất thải nguy hại đặc biệt nhằm bảo đảm an toàn cho người pha chế và an toàn cho môi trường.   
b) Việc bảo quản hóa chất, cồn phải tách biệt với thuốc
c) Việc bảo quản nguyên liệu, bán thành phẩm. thành phẩm phải tuân thủ theo nguyên tắc “Thực hành tốt bảo quản thuốc” do Bộ Y tế ban hành.
2. Trang thiết bị: 
a) Cơ sở phải được trang bị đủ các thiết bị cần thiết phù hợp cho việc pha chế các mặt hàng thuốc được phép pha chế tại cơ sở. 
b) Các thiết bị pha chế phải được thiết kế, lựa chọn, chế tạo, bố trí lắp đặt và bảo dưỡng bảo đảm thuận lợi, an toàn khi vận hành,  dễ làm vệ sinh và bảo dưỡng; bảo đảm tránh được sự nhiễm chéo, tích tụ bụi bẩn, tránh được các tác động bất lợi ảnh hưởng đến chất lượng sản phẩm.
c) Cân và các thiết bị đo lường phải được hiệu chuẩn theo quy định. Việc hiệu chuẩn, và thẩm định phải được tiến hành đầy đủ và kết quả hiệu chuẩn phải được ghi chép và lưu trữ. 
d) Phải có các quy trình hướng dẫn việc vệ sinh, bảo dưỡng thiết bị, dụng cụ và bảo đảm các quy trình này được tuân thủ đầy đủ. 
đ) Máy và trang thiết bị hỏng, không sử dụng cần được chuyển ra khỏi khu vực pha chế và kiểm tra chất lượng. Nếu không chuyển ra ngoài được, phải đánh dấu hoặc dán nhãn ghi rõ là đã hỏng để đề phòng vô ý sử dụng.
Điều 6. Hồ sơ tài liệu
1. Phải có các quy trình thao tác chuẩn cho toàn bộ quá trình sản xuất, pha chế thuốc, quy trình kiểm soát điều kiện khu vực pha chế và được người đứng đầu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phê duyệt. 
2. Hồ sơ về tiêu chuẩn chất lượng
Các nguyên liệu ban đầu, sản phẩm trung gian, bán thành phẩm, thành phẩm phải có đầy đủ tiêu chuẩn và phương pháp phân tích, kiểm nghiệm. Các nguyên liệu ban đầu phải có tiêu chuẩn phù hợp quy định về áp dụng tiêu chuẩn chất lượng thuốc và nguyên liệu làm thuốc quy định tại Thông tư số 11/2018/TT-BYT ngày 04/5/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc, tiêu chuẩn cơ sở và quy định về chất lượng, vệ sinh theo quy định của Bộ Y tế.
3. Phải có hệ thống sổ theo dõi xuất, nhập nguyên liệu, bán thành phẩm và thanh phẩm, hoá chất và lưu trữ chứng từ theo quy định hoặc có hệ thống phần mềm theo dõi, thống kê thuốc. Nếu cơ sở có phần mềm theo dõi, quản lý xuất, nhập thì hàng tháng in thẻ kho ra, ký xác nhận và lưu trữ lại theo quy định.
Điều 7. Yêu cầu về nguyên liệu: 
Nguyên liệu, hoá chất dùng pha chế phải bảo đảm chất lượng theo tiêu chuẩn cơ sở hoặc tiêu chuẩn dược điển, còn hạn sử dụng và có phiếu kiểm nghiệm kèm theo.
Điều 8. Quy trình pha chế thuốc
1. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh xây dựng quy trình pha chế thuốc cho mỗi thuốc pha chế tại cơ sở. Quy trình pha chế thuốc phải được người phụ trách chuyên môn của cơ sở phê duyệt. 
2. Quy trình pha chế thuốc bao gồm các nội dung cơ bản sau:
- Tiêu chuẩn chuyên môn (tiêu chuẩn cơ sở, tiêu chuẩn Việt Nam);  
- Công thức pha chế;
- Quy trình pha; 
- Tiêu chuẩn và yêu cầu về nguyên liệu, phụ liệu; 
- Tiêu chuẩn thành phẩm.
Điều 9. Kiểm tra chất lượng 
1. Sau khi pha chế thuốc vào sổ theo dõi pha chế, đối chiếu lại đơn, kiểm tra tên hóa chất, liều lượng đã dùng pha và dán nhãn thành phẩm ngay. 
2. Kiểm soát bán thành phẩm hoặc thành phẩm theo yêu cầu của mỗi loại thuốc pha chế.
3. Khuyến khích việc kiểm nghiệm thành phẩm trước khi phát thuốc cho người bệnh (tự kiểm tra hoặc gửi thành phẩm kiểm tra tại các cơ sở có chức năng kiểm nghiệm thuốc hợp pháp khác).
Điều 10. Điều kiện của cơ sở pha chế thuốc phóng xạ 
Phải đạt yêu cầu theo quy định Điều 5, Điều 6. Điều 7, Điều 8 và Điều 9 Thông tư này và các quy định sau: 
1. Khu vực pha chế riêng biệt thuộc sự quản lý của khoa/trung tâm y học hạt nhân của bệnh viện và phải có các thiết bị bảo đảm an toàn bức xạ theo đúng quy định của Bộ Khoa học và Công nghệ.
3. Không được pha chế đồng thời thuốc phóng xạ với các thuốc khác để tránh bị nhiễm, nhầm lẫn, thất thoát.
4. Thuốc phóng xạ sau khi pha chế phải được dán nhãn ngay để tránh nhầm lẫn. Nhãn phải có đầy đủ các thông tin sau: Tên cơ sở, tên thuốc, dạng bào chế, hoạt độ phóng xạ, tên đồng vị phóng xạ, tên chất mang, người pha, ngày và giờ đối chiếu, ngày và giờ pha chế, thời hạn sử dụng.
5. Thuốc phóng xạ sau khi pha chế phải được bảo quản trong hộp chì chuyên dụng để che chắn bức xạ riêng biệt, có ký hiệu riêng, và bảo quản tại khu vực riêng có các biện pháp, trang thiết bị để bảo đảm an toàn bức xạ và an ninh nguồn phóng xạ. 
6. Toàn bộ bao bì, dụng cụ, chất thải, nước rửa trong quá trình pha chế thuốc phóng xạ phải được thu gom, xử lý theo đúng qui định về quản lý chất thải phóng xạ;
Điều 11. Tổ chức thực hiện
1. Cục Quản lý Khám, chữa bệnh - Bộ Y tế có trách nhiệm hướng dẫn, tổ chức triển khai, kiểm tra, đánh giá việc thực hiện Thông tư này.
2. Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, Y tế Bộ, ngành có trách nhiệm:
a) Chỉ đạo, tổ chức triển khai thực hiện Thông tư trên địa bàn, đơn vị quản lý;
b) Kiểm tra, thanh tra và đánh giá kết quả việc thực hiện Thông tư trong phạm vi địa bàn, đơn vị quản lý;
3. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có thực hiện việc pha chế thuốc có trách nhiệm:
a) Ban hành danh mục thuốc pha chế phục vụ nhu cầu điều trị tại cơ sở. 
b) Ban hành quy trình pha chế các thuốc trong danh mục thuốc pha chế tại cơ sở. 
c) Pha chế thuốc cấp cứu phải được thực hiện ngay, ghi thời gian pha chế vào đơn thuốc và giao thuốc ngay.
d) Báo báo bằng văn bản đến cơ quan cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh cho cơ sở về việc tổ chức pha chế thuốc tại cơ sở (danh mục thuốc pha chế, số lượng thuốc thành phẩm) trước ngày 31/12 hàng năm.
Điều 12. Điều khoản tham chiếu
Trường hợp các văn bản dẫn chiếu trong Thông tư này được thay thế hoặc sửa đổi, bổ sung thì áp dụng theo văn bản thay thế hoặc sửa đổi, bổ sung đó.
Điều 13. Hiệu lực thi hành 
Thông tư này có hiệu lực thi hành từ ngày......tháng .....năm....
Điều 14. Trách nhiệm thi hành
Cục trưởng Cục Quản lý Khám, chữa bệnh, Bộ Y tế chịu trách nhiệm tổ chức triển khai, kiểm tra, đánh giá việc thực hiện Thông tư này. 
Trong quá trình thực hiện, nếu có khó khăn, vướng mắc, đề nghị các cơ quan, tổ chức, cá nhân phản ánh kịp thời về Cục Quản lý Khám, chữa bệnh, Bộ Y tế báo cáo Bộ Y tế để xem xét giải quyết./.

	Nơi nhận:
- Ủy ban các VĐXH của QH (để giám sát);
- Văn phòng Chính phủ (Vụ KGVX, Công báo, Cổng TTĐT Chính phủ); 
- Các Bộ, cơ quan ngang Bộ, cơ quan thuộc Chính phủ;
- HĐND, UBND các tỉnh, thành phố trực thuộc TW;
- Bộ Tư pháp (Cục Kiểm tra văn bản QPPL); 
- Các Thứ trưởng BYT; 
- Sở Y tế các tỉnh, TP trực thuộc TƯ;
- Y tế các Bộ, Ngành;
- Bảo hiểm xã hội Việt Nam; 
- VP Bộ, TTra Bộ, các Vụ, Cục, Tổng cục thuộc BYT;
- Các đơn vị trực thuộc BYT;
- Cổng TTĐT BYT; 
- Lưu: VT, PC, KCB (02).
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