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SO Y TE 
So:/fIrietf'S YT-1-1NYD 
V/v tried khai, thuc hien cac van ban 

huong., dan ve dieu kien kinh doanh dugc 
then quy dinh cua Luat Dugc va Nghi dinh 54. 

Kinh 
- Giam doe cac co s& kham, chira benh tren dia ban toan tinh; 

- PhOng Y to thuoc UBND cac huyen, thi thanh phO; 
- Cac co s& san xuat, kinh doanh dugc tren dia ban toan tinh. 

Trong thoi gian vira qua BO' Y to da ban hanh cac Thong tu Quy dinh chi tiet 
mot so dieu cila Ludt Dirac va Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cita 
Chinh phu quy dinh chi tiet mot so dieu va bien phap thi hanh Lujt Du9'c. De trien 
khai, thuc hien cac van ban huOng dan cila BO Y to mot cach nghiem tUc, darn boo 
tinh kha thi, tirng buck xdy ,dung he thong phan phOi ban le thuoc dam bao,tinh 
chuven nghiep va dap Ung,day 	cac tieu chuan va dieu kien trong boat long kinh 
doanh dugc. Si Y to ' yeu eau Phong Y to thuOc UBND cac huyen, thi xa, thanh phO; 
Giam d'Oc cac co. s& kham, chira benh; cac clan vi san xuat, kinh doanh dugc tren dia 
ban toan tinh thuc hien mot so not dung sau: 

1. Thuc hien nghiem -bac cac quy dinh cua Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 
08/5/2017 dm Chinh phu quy dinh chi tiet mot so dieu va bien phap thi hanh Lujt 
Dugc (sau ddy g9i tat la Nghi dinh 54). 

2. Thkrc hien nghiem titc ThOng tu so 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cita 
Bo truOng Bo Y to ban hanh danh muc thuoc dOc va nguyen lieu dOc lam thuOc; 
Thong tu so 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 dm BO truOng BO Y to quy dinh chi 
tiet mot so dieuctla 1,u'at Dugc va Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 
cua Chinh phu ve thuOc va nguyen lieu lam thuoc phai kiem soot dac biet; Thong tu 
so 52/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017 cila Bo Y to quy dinh ve don thuOc va viec ke 
dan thuoc hoa dugc, sinh pham trong dieu tri ngoai 

3. Trien khai, thuc hien ThOng tu so 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 dm 
Bo trtrOng BO Y to quy dinh ve Thuc hanh tot co so' ban le thu'Oc; Thong tu se) 
03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 dm Be) truOng BO Y to quy dinh ve Thkrc hanh 
tot phan phoi thuoc, nguyen lieu lam thuoc; Thong tu s6 07/2018/TT-BYT ngay 
12/4/2018 cua 	truOng BO Y , quy dinh mot so dieu ve kinh doanh dugc cua 
Lujt Dugc va Nghi dinh 54. 

- Doi voi cac ca s& kinh doanh dang mua, ban, kinh doanh cac thuoc phai 
kiem soar dac biet la thuoc dOc hoac thuoc, dugc chat thuOc danh muc chdt cam sir 
dung trong mot so nganh, link vuc..., de nghi nOp dun de nghi cap gidy chimg nhan 
du diet' kien kinh doanh dugc va giay chirng nhjn thuc hanh tot voi pham vi kinh 
doanh cac loaf thuoc tren (neu ca s & dap img). 
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D6i 	cac co sO 	nghi cap 	Giay chOng nhan du 
doanh dtrac,co so. Danh gia viec duy tri dap Ong Thtrc hanh tot 

co 	ban,  to Ithuifje; 
Thuc hanh tot phan phi thuoc va nguyen lieu lam thuoc.phai dap Ong day dill cac 
tieu chuAn ve GPP va GDP theo quy dinh. Ca sOy phai trang bi it nhat 01,(mOt) thiet bi theo doi nhiet 	to ghi 	tan xuat ghi phit hop (thuong 01 hoac 02 lan trong 01 
giO thy theo mua). Cac ca sO da dugc cap giay ch&ng nhan du dieu kien kinh doanh 
dugc hoac có gia'y GDP, GPP con hieu luc, cham nhat den 01/01/2019 phai trang bi 
thiet bi theo dOi nhiet dO to ghi (day la diem khong chap nhan trong Checklist, neu 
ca sO khong thgc hien). 

Cac ca se( ban 1,6 thuOc tren dia ban toan tinh phai trien khai, thuc hien 
nghiem 	Thong bao so 192/TB-VPCP ngay 25/5/2018 dm Van phong Chinh phis 
thOng bao y kien ket Juan ci!a. Pho Thu arcing VU Dire Dam tai cuoc hop ve Ong 
dung cong nghe thong tin ket not mang cac ca se( cung Ong thuoc; Cong van sO 
9908/QLD-KD ngdy 31/5/2018 &la Cvc Quan ly Dive- BO Y to ve viec trien khai 
lien thong ket not ca sO ban le thuOc; Cong van so 6230/UBND-VX ngay 01/6/2018 
cua UBND tinh Thanh Hoa ve viec Ong dung cong nghe thong tin trong ket nOi 
mang cac ca so.  cung Ong thuoc; Cong van so 1377/SYT-HNYD ngay 13/6/2018 
dm SO Y to don doc cac ca s& kinh doanh thuoc Ong dung cong nghe thong tin ket 
not mang. Den truac ngdy,  01/01/2019 , doi 	nha thuoc; den , truck ngay 
01/01/2020 doi vai Quay thuoc va TO thuoc tram y to xa phai có thiet bi va trien 
khai Ong dung cong nghe thong tin, thus hien ket not mang, bao dam ki'em soat suit 
xO, gia ca, nguon gOc thuoc mua vao, ban ra. Ceica the chuyen thong tin ve viec 
mua ban thuoc, chat lugng thuoc gitla nha cung cap veri khach hang ding nhu viec 
chuyen giao thong tin cho ca quan quan l3"/ lien quan khi dugc yeu 

Nhan dugc COng van nay SO Y to kinh de nglu Giam doc cac ca so kham, 
china benh; Phong Y to thuOc UBND cac huyen, thi xa, thanh pho; Cac ca sO san 
xuAt, kinh doanh dugc tren dia ban toan tinh nghiem,thc trienkhai, thtrc hien. Trong 
qua trinh thuc hien neu có vuOng mac xin lien he ve SO Y , (Phong Quan lY hanh 
nghe y, dugc to nhan) SDT 02373.856579 hoac Ds Biti Hong Thity SDT 
0912543228 de' dugc fuming cedn va giai clap./4 

Nai nhi)n: 
- Niur tren (de thirc hien); 
- Be Y to (de bao cao); 
- UBND tinh (de bao cao); 
- Giam doc Si (de bao cao); 
- Website Son Y to (clang tai); 
- Ltru: VT, HNYD (2b). 
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