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- Cac don vi tIVCthuQc Sa Y t~; df:.-
- UBND cac huy~n, thi xii; ';01' "He
- Cac don vi ki;m d~~h t?U~Ctren dia ban tinh. ir;

(sau day g91 tat la eae don vj) u! SO y
~~

Ca~ cu ;o~g ~.:ms~ 12952/QLD-.IG? ngay 06/7/2?18 cua C.\lC Quan Iy ~;NHl
Dugc - BQ Y te ve VlyCbo sung ph;;tmVIkmh doanh thuoc phai kiem soat dac"-=
bi~t, Giam d6c Sa Y t~ co y ki~n nhu sau: .

1.Ca sa ban buon, ban Ie thu6c gay nghi~n, thu6c hu6ng thfuI, thu6c ti~n
chlit, thu6c phong X;;tnQp h6 sa d~ nghi clip Giliy chUng nh~n du di~u ki~n kinh
doanh dugc theo quy dinh t;;tiKhoan I, Di~u 36, Lu~t dugc 2016.

Ca quan ti~p nh~ h6 sa ti~n hanh danh gia thl,l'ct~ t;;tico sa sau khi co y
kiSn kSt lu~n h6 sa d;;ttyeu du cua HQi d6ng tu vlin dp phep kinh doanh cac
thu6c TIllYva thl,l'chi~n dp Giliy chUng nh~n du di~u ki~n kinh doanh cac d;;tng
thu6c noi tren n~u co sa dap Ung di~u ki~n v~ an ninh, an toan dam bao khOng
thlit thoat thu6c phai kiSm soat d~c bi~t.

2. Ca sa ban buon, ban Ie thu6c d<;lllgph6i hgp co chua dugc chfit gay
nghi~n, thu6c d;;tng ph6i hgp co chua dugc chlit hu6ng th~n, thu6c d<;lllgph6i
hgp co chua tiSn chlit, thu6c dQc; thu6c, dugc chlit trong danh m\lc thu6c, dugc
ch~t thuQc danh m\lc chlit bi dm su d\lng trong mQt s6 nganh, ITnhVl,l'Cdang ky
lfuI d~u ho~c chuYSn dia diSm kinh doanh nQp h6 sa dS nghi dp Giliy chung
nh~n du di~u ki~n kinh doanh dugc theo quy dinh t;;tiKhoan 1, Di~u 36, Lu~t
dugc 2016.

Ca quan tiSp nh~n h6 sa tiSn hanh danh gia thl,l'CtS t;;tico sa va thl,l'chi~n
clip Giliy chUng nh~n du diSu ki~n kinh doanh cac d;;tngthu6c noi tren nSu co sa
dap Ung di~u ki~n vS an ninh, an toan dam bao khong thlit thoat thu6c phai kiSm
soat dac biet.

. 3. C~ sa ban buon, ban Ie thu6c dii dugc dp Giliy chUng nh~n du diSu
ki~n kinh doanh dugc va Giliy chung nh~n GPs con hi~u Il,l'cb6 sung ph;;tmvi
kinh doanh thu6c d;;tngph6i hgp co chUa dugc ch~t gay nghi~n, thu6c d<;lllgph6i
hgp co chua dugc chlit hu6ng th~n, thu6c d;;tngph6i hgp co chua ti~n chlit, t~u6c
dQc; thu6c, dugc chlit trang danh m\lc thu6c, dugc chlit thuQc danh m\lc chat bi



drn su d\mg trong rn{>ts6 ngimh, llnh V\fCn{>ph6 sa theo phV Ivc dinh kern.
Ca ,quan ti~p nh~ h6 sa ti~n hanh, xern xet, h6

1

,sa va ~~p Gi~y chling
nh~n dli dieu ki~n kinh doanh cac d~ng thuoc tren neu hf>sa the hi~n co sa dap
ling di~u ki~n vS an ninh, an toan dam bao khong th~t tho,at thu6c phai kiern soat
di[icbi~t trang thai gian 30 ngay ke tir ngay nh~n du h6 sa hqp l~, khong ti~n
hanh danh gia th\fc t~ t~i co sa, khong thu phi.

I ,

4. UBND cac huy~n, thi xa thong bao n{>idung tref,1den cac ca sa tren dt
ban quan Iy, tang cuOng cong tac thanh, kiern tra vi~c kinh doanh thu6c pha'~«-::"
kiSrn soat di[i~bi~t, xu Iy.nghiern cac co s? vi ph~rn. rE i

Yeu cau cac dan vi nghiern ruc trien khai th\fc hiM, Trang qua trinh th\fc *
hi~n co kho khan, vuOng rn&cd~ nghi lien M Sa Y tS - ~hOng Nghi~p vv Du. '0°

(DT: 02713.879.272) dS duqc trao dbi, giai quy~t./t ,I

Nui nh{in:
- Nhutren;
- Giam d6c, cac PGD (d6 b/c);
- Cac phong chl'rc nang Sa;
- Wedsite SYT;
- Luu VT, NVD.
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(Dinh kern thea cong van s6W{L/SYT-NVD ngd ., '(!gij?i¥ ~~A' ~ y d Sinh PhU'ac)
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(b6 sung pham vi kinh doanh thu6c phai kiSm smit d~c bi~t quy dinh t~i mvc 3)
a) DAi v&i co' sO"ban Ie thuAc:

+ Dan d~ nghi d.p I~i Gi!l.ychUng nh~n du di~u ki~n kinh doanh dugc (ghi
ro nh6m thut5cphcii kiim SOGtc1(lcbi?t ma cO'sa c1~nghi b6 sung phc;lmvi kinh
doanh - mdu 20, Ph¥ l¥c I, Nghi c1inhst554/2017/ND-CP);

+ Gi!l.ychUng nh~ dang IcYkinh doanh, hQ kinh doanh ho~c Gi!l.ychung
nh~n diing ky doanh nghi~p n~u ca sa tn,rc thuQc doanh nghi~p (Ban photo);

+ ChUng chi hanh ngh~ dugc (Ban photo).
+ Gi!l.ychUng nMn DDKKDD (Ban chinh);
+ Gi!l.ychUng nh~n Thl,Ichanh t6t (Ban chinh);
+ Tai li~u thuySt minh ca sa dap Ung bi~n phap v~ an ninh, bao dam kh6ng

th!l.tthoat thu6c, nguyen li~u lam thu6c phai kiem soat d~c bi~t.
+ Quy trinh thao tac chu~n quy dinh vi~c mua, kiSm nh~n, ban, bao quan,

bao cao, huy thu6c phai kiSm soat d~c bi~t rna ca sa b6 sung ph~m vi kinh

doanh.
b) DAi v&i elY sO"ban buon thuAc:

+ Dan d~ nghi c!l.pI~i Gi!l.ychUng nh~n du di~u ki~n kinh doanh dugc.
(ghi ro nh6m thut5c phcii kidm SOGtc1(lcbi?t ma cO' sa c1~nghi bt5 sung

phc;lmvi kinh doanh - mdu 20, Ph¥ l¥c 1, Nghi c1inhst554/2017/ND-CP)
+ Gi!l.y chUng nh~n dang ky doanh nghi~p ho~c tai li~u phap Iy chUng

minh vi~c thay d6i trong twang hgp thay d6i ten, dia chi cua co sa (Ban photo).
+ ChUng chi hanh ngh~ dugc (Ban photo).
+ Gi!l.ychUng nh~ DDKKDD (Ban chinh);
+ Gi!l.ychung nh~ Thl,Ichanh t6t (Ban chinh);
+ Tai li~u v~ dia diSm, kho bao quan thu6c, nguyen li~u lam thu6c, trang

thich bi bao quan, phuang ti~n v~n chuySn, h~ th6ng quan Iy ch!l.tlugng, tai li~u
chuyen mon ky thu~t va nhfm Sl,Itheo nguyen t~c Thl,Ic hanh t6t phfm ph6i thu6c,

nguyen li~u lam thu6c;
+ Quy trinh thao tac chu~n quy dinh vi~c mua, kiSm nh~, ban, bao qul!m,

v~n chuySn, bao cao, huy thu6c phai kiSm soat d~c bi~t rna ca sa b6 sung ph~m

vi kinh doanh.
+ Tai li~u thuySt minh ca sa dap Ung bi~n phap v~ an ninh, bao dam

khong th!l.tthoat thu6c, nguyen li~u lam thu6c phai kiSm soat d~c bi~t.


	00000001
	00000002
	00000003

