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S6: 12789/QLD-KD Ha Ngi, ngay 10 thang 8 nam 2020
V/v san xudt, nhdp khcfy thuéc, nguyén liéu lam thudc phai
kiém soadt dac biét

Kinh giri: Céc co s san xuat, nhap khau thuoc, nguyén liéu lam thuoc

Trién khai cong tac hau kiém trong thoi gian vira qua, Cuc Quan Iy Dugc phat hién mot
s0 co s¢ chua tuan thu day da cac quy dinh cua phéap luat vé hoat dong san xuat, nhap khau, kinh
doanh thudc, nguyén li€u lam thudc phai kiém soat dac biét.

bé tang cuodng cdng tac quan ly, dam bao thyc hién nghiém cac quy dinh cua phap luat
va duy tri 6n dinh hoat dong san xudt, kinh doanh ctia cac doanh ‘nghi€p trong bdi canh dich bénh
Covid-19 van dang dién bién phirc tap, Cuc Quan 1y Duoc yéu cau cac don vi nhu sau:

1. Nghiém tac thyc hién cac quy dinh tai Luat dugc 2016, Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08/5/2017, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu va cic vin ban
hudng dan thi hanh vé ddng ky luu hanh, xuat nhap khau, quan 1y chat lwong thude, nguyén liéu
lam thudc, dic biét 1a cac thudc, nguyén li¢u lam thube phai kiém soat dic biét, trong do luu y
tuan thu cac ndi dung sau:

) - Chi nhéquhéu thuéc, nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét khi da dugc cap
gidy phép nhap khau véi s6 luong khong dugc vuot qua so luong ghi trong giay phép.

- Thyc hién dung quy dinh vé thay dbi sau khi thuéc dugc cap gidy dang ky luu hanh
theo Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thudc, luu 1 y cac thay d6i vé nha san xuat dugc chét, ta duoc, tiéu chuan chat
luong, thay d6i ndi dung mau nhan.

- San xuét, nhap khau thudc dung tiéu chuan chat luong theo hd so dang ky thudc da
dugc phé duyét.

- Ra soat, stra ddi cac quy trinh thao tac chuan trong qua trinh san xut thudc, nguyén liéu
lam thubc phai kiém soat ddc biét, bao dam chat ché, phu hop céc quy ché chuyén mén, déc biét
luu y cac quy trinh huy, quy trinh biét trir nguyén liéu gay nghién, huong than, tlen cht; quy
dinh 1& vé trach nhiém giam sat, kiém tra hoat dong, khic phuc khi xdy ra su ¢6 ctia hé thong
camera glam sat...

- Xay dung gi6i han, theo dbi, giam sat ty 18 hu hao trong san xut thudc, nguyén liéu lam
thuoc phai kiém soat dac bi€t dé nang cao hi¢u qua san xuat, tranh hao phi, that thoat (dic biét
doi véi céac thuoc co chira duge chat gay nghién, hudng tdm than, tién chat).



- Ban thudc, nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét cho cic co so ¢6 gidy ching
nhén du diéu kién kinh doanh dugc véi pham vi phu hop.

2. Tang cudng cong tac tu thanh tra va tp huan, dao tao cho can bd, nhan vién, tuan thi
nghiém cac quy trinh lién quan dén san xuat, kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy
dinh.

3. Chu dong phan tich, dw bdo tinh hinh nhu cau thuoc dé 1én ké hoach san xuét, nhp
khau dé dap tng kip thoi, du thude bao dam chat lugng cho nhu cau diéu tri.

Trong qua trinh trién khai thuc hién, néu c6 kho khan vuong mic, dé nghi cac don vi kip
thoi bao cdo vé Cuc Quan ly Dugc (BO Y t€) dé duoc xem xét, hudng dan.

Cuc Quan 1y Duoc thong bao dé cac don vi biét va trién khai thuc hién./.
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