inH THANH HOA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
UBND Tn‘(; Y TE Poc lap- Tu do- Hanh phuc
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So: 7qa&/SYT-HNYD
V/v triért khai, thuc hién céc van ban
huéng dan vé diu kién kinh doanh duoc
theo c;uy dinh ctia Luat Duge va Nghi dinh 54.

Thanh Hoa, ngay ,/f thang 6 nam 2018

S &i: A ~ - \ h ? .
inh e - Giam dbc cac co so kham, chita bénh trén dia ban tozin tinh;
- Phong Y té thuoc UBND cac huyén, thi x4, thanh pho;

- Chc co s& san xuat, kinh doanh dugc trén dia ban toan tinh.

Trong thdi gian vira qua By Y té dd ban hanh cic Théng tu ‘Quy dinh chi ti’ét
mot s diéu cta Lugt Dugc va Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngdy 08/5/2017 cta
Chinh pht quy dinh chi tiét mét so diéu va bién phap thi hanh Lugt Dugc. Dé trién
khai, thuc hién céc van ban huéng dan ctia Bo Y té mot cach ngh1€;m tuc, dam bao
tinh kha thi, timg budc xay dung hé thong phén phoi, ban 1¢ thuoe dam bao, tinh
chuyén nghiép va dap ung day du cac tiéu chuan va diéu kién trong hoat dong kiqh
doanh duge. S& Y té yéu cau Phong Y té thuoc UBND cac huyén, thi xa, thanh pho;
Giam doc cac co s& kham, chira bénh; cac don vi san xuat, kinh doanh duoc trén dia
ban toan tinh thuc hién mét sd néi dung sau:

1. Thuc hién nghiém tuc cdc quy dinh cua Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phap thi hanh Luat
Duoc (sau day goi tat [a Nghi dinh 54).

2. Thyc hién nghiém tic Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cga
Bo truong Bo Y té ban hanh danh muc thudc doc va nguyén liéu doc lam thudc;
Théng tu §6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cua Bo truong Bo Y té quy dinly chj
tiét mot s6 diéu cta Luft Dugc va Nghi dinh S0 54/201q7/NB-CP ngay 08/5/2017
cua Chinh phu v& thudc va nguyén liéu lam thu6c’phéi kiém soat dic bigt; Thong tu
50 52/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017 ctia B6 Y té quy dinh vé don thudc va viée ké
don thudc hoa duoc, sinh phém trong diéu tri ngoai tru.

3. Trién khai, thyc hién Théng tu sé 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ciia
Bo truong Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tét co s& ban 16 thudc; Thong tu sb
03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctia B trudng Bo Y té quy dinh vé& Thuc hanh
tot phan phéi thudc, nguyén liéu lam thudc; Théng tu sé 07/2018/TT-BYT ngay
12/4/2018 cua B¢ trudng Bo Y té quy dinh mét sé didu vé kinh doanh dugc cua
Ludt Dugc va Nghi dinh 54.

- Déi véi céc co 30 kinh doanh dang mua, ban, kinh doanh céc thubc phai
kiém soat ddc biét la thude doc hodc thudc, duoc chat thudc danh muc chit cAm su
dung trong mét s nganh, tinh vuce..., dé nghi ndp don dé nghj cap gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh dugc va gidy chiing nhan thuc hanh tét véi pham vi kinh
doanh céc loai thudc trén (néu co s& dap ung).
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- Déi vé6i céc co sd dé nghj ci

p méi Gidy chimg nha iy L
doanh dugc, co s¢ DPanh gid viéc duy tri dap timg Thuc hfnh ti? Cdu dliu i i
;Fhuc}flanh tot phan phéi thuéc va nguyén li¢u lam thudc.phai dép tngagé;e Cltll]lucOL
blle?hcéou;(r)ll :/li gtPé)O\;i G]?P the;o quy dinh. Co s& phai trang bi it nhét 0] (mot) thi‘:‘;t

ghi véi tan xuét ghi phu hop (thudng 01 hoic 02 lan tr
glo tuy theo mua). Cdc co s¢ da duge ca ; it b g

p gidy chimg nhan du diéu kién kinh dos

duoc hodc ¢ gidy GDP, GPP con hidu lyc, cham nhat dén 01/01/2019 phai txar?;rg:

thiét bi theo doi nhiét d0 tu ghi (day 1a dié
é
co s khong thuc hién). ght (day 1em khong Chap nhén trong Checklist, néu

- Cac co s¢ ban 1¢ thuée trén dia ban toan tinh phai trién khai, thuc hién
nghiém tuc Thong bao s6 192/TB-VPCP ngay 25/5/2018 cia Vin phong Chinh phu
théng bdo y kién két ludn cta Pho Thu tuéng Vi Dic Pam tai cudc hop vé img
dung cong nghé thong tin két ndi mang cac co s& cung tng thuoc Coéng vin S0
9908/QLD-KD ngay 31/5/2018 cia Cuc Quan ly Dugc- B 'Y té vé viée trién khai
lién thong két ndi co s& ban 1é thuoc Cong van s6 6230/UBND-VX ngay 01/6/2018
ctia UBND tinh Thanh Héa vé viéc tmg dung cong nghé thong tin trong ket noi
mang Cac co' so' cung tmg thudc; Cong vin s6 1377/SYT-HNYD ngay 13/6/2018
cua So'Y té don ddc cac co sé kinh doanh thuoc ing dung cong nghé thong tin két
ndi mang. Pén trudc ngay 01/01/2019 déi voi nha thude; dén trude ngay
01/01/2020 dbi véi Quay thubc va Tu thude tram y té x4 phai co thiét bi va trien
khai tmg dung cong nghé thong tin, thyc hién két ndi mang, bao dam kiém soat sut
XU, gia cd, nguon goc thudc mua vao, ban ra. Co co ché chuyén thong tin vé viéc
mua bdn thudc, chat lugng thudc gifra nha cung chp véi khach hang cling nhu viéc
chuyen giao thong tin cho co quan quan ly lién quan khi duge yéu cau.

Nhin dugc Cong van nay S6Y té kinh d& nghi Giam ddc cac co s& kham,
chira bénh; Phong Y t& thudoc UBND céc huyén, thi x4, thanh phd; Céc co s& san
xuat, kinh doanh dugc trén dia ban toan tinh nghiém tac trlen khai, thuc hién. Trong
qué trinh thyc hién néu cé vuéng méc xin lién hé vé S& Y té (Phong Quan ly hanh
nghé y, dugc tu nhan) SDT 02373.856579 hodc Ds Bui Héng Thuy SBT

0912543228 dé duoc hudng dan va giai dap. /W

Noi nhin: KT. GIAM DOC

- Nhu trén (d& thyc hién);
-By Y té (dé béo cdo);

- UBND tinh (dé bao cao);

- Giam dbc S& (dé bao cao);
- Website S¢ Y té (dang tai);
- Luu: VT, HNYD (2b).

Pham Ngoc Thom
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