BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap — Tw do — Hanh phiic

86;/2954 /QLD-KD Ha Ngi, ngay g6 thing 3-nim 2018
V/v b6 sung pham vi kinh doanh
thude phai kiém soat dac biét

Kinh giri: S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong

Trong thoi gian qua, Cuc Quan ly Duge nhén dugc phan anh cia mot 6 S&
Y té va doanh nghiép vé viéc danh gia diéu kién kinh doanh, pham vi ban budn,
bén lé thudc phai kiém soat dac biét, Cuc Quan ly Duoc ¢ y kién nhu sau:

1. Trinh tu, thi tuc cdp Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc,
pham vi kinh doanh thudc phai kiém soét dic biét thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 50 va 51 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot sé diéu va bién phép thi hanh Luat dugc, theo dé:

- P6i v6i co s kinh doanh nguyén liéu lam thudc 1a duge chat gay nghién,
dugc chat huéng than, tién chit dung lam thubc; co sé kinh doanh thudc gay
nghién, thudc hudng than, thude tién chét va co sé san xuét thude dang phdi hop
c6 chira dugc chét gay nghién, thuéc dang phdi hop c6 chira duoc chét hudng
than, thuc dang phéi hop cé chira tién chét: Co quan tiép nhan hd so tién hanh
danh gia thuc té tai co sé sau khi c6 y kién két luan hd so dat yéu cu cia Hoi
dong tu van cip phép kinh doanh céc thube nay va thuc hién cap Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh cac dang thude trén néu co sé dép tmg diéu kién vé
an ninh, an toan dam bao khong thét thoat thubc phai kiém soat dic biét.

- D4i véi co 56 xudt nhdp khdu, ban buén, bdn é thudc dang phdi hop cé
chita duoc chat gay nghién, thuée dang phc{i hop co chita dwoc chadt hudn g than,
thuée dang phéi hop c6 chita tién chdt; co s6 kinh doanh thube ddc, nguyén lidu
doc 1am thude, thude, duoc chat trong danh muc thude, duoc chét thudc danh
muc chat bj cam st dung trong mot 36 nganh, linh vuc, co quan tiép nhén hd so:

+ Tién hanh xem xét ho so va cip Gidy chirng nhan di diéu kién kinh
doanh céc dang thudc trén néu ho so thé hién co s& dap ing dieu kién vé an ninh,
an toan dam bao khong that thoat thude phai kiém soat déc biét.

+ Chi danh gia thwe té tai co sé néu co s& chwa dwge danh gia dap dng
thuwe hanh tot GMP, GLP, GCP, GSP, GDP hoic GPP.

2. Vé viéc thu phi: Hién nay, B§ Tai chinh chua ¢ quy dinh vé thu phi déi
vo1 viée dé nghi cap Giay chiung nhan du dicu kién kinh doanh thudc phai kiém
soat dac biét.



Pé dam bao cong tac kinh doanh ciia cic doanh nghiép khong bi gian
doan, tranh qua tai cho S& Y té trong cong tac cip Gidy chiig nhan du didu kién
kinh doanh dugc, Cuc Quan ly Dugc d& nghi S¢ Y té céc tinh, thanh phd truc
thudc Trung wong thuc hién dung cac quy dinh néu trén.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khan, vudng méc, dé nghi cac don vi
gui bdo céo vé Cuc Quan ly Dugc dé dugc hudng dan, giai quyeét kip thoi./.
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