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SO Y TE Poc lap - Ty do - Hanh phiic
$6:00404/SYT-NVD Déng Nai, ngay 00 thang Fndm 2018

V/v huéng dén hd so d& nghi cép

GCNPDKKDD, Gidy chitng nhén

thue hanh tét va kinh doanh thude
phai kiém soat dic biét.

Kinh gui:
- Céac don vi truc thudc S¢ Y té;
- Trudng phong Y té céc huyén, thi xd Long Khanh va thanh
phd Bién Hoa;
- Céc don vi kinh doanh, st dung thudc trén dia ban tinh.
(sau day goi tét la cde domn vi)

Cin cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh phti quy dinh chi tiét mdt sé didu va bién phép thi hanh Luat dugc, c6
hiéu lyc thi hanh k& tir ngay 01 thang 7 ndm 2017:

Khoan 1, Diéu 42 quy dinh diéu kién kinh doanh thudc phai kiém soat
dic biét: Co s& kinh doanh thubc phai kiém soat dic biét phdi dap tmg cac didu
kién: C6 da didu kién quy dinh tai Diéu 33 cta Luét dugc phu hop véi didu kién
ctia timg co s& kinh doanh; Dép img cac quy dinh cu thé vé cac bién phéap an
ninh quy dinh tai cac Didu 43, 44, 45, 46, 47 va 48 ciia Nghi dinh nay.

DY

Didm a, Khoan 5, Diéu 143 quy dinh: cdc co s dang kinh doanh thudc
phai kidm soat dac biét 1 thudc quy dinh tai céc diém a, b khoan 26 Diéu 2 clia
Luéat dugc dugce tiép tuc hoat dong dén hét ngay 30 thang 6 nim 2018. Sau thoi
han nay, cac co sO mudn tiép tuc hoat dong phai co Gi4y chimg nhén du didu
kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thu6c phai kidm soat dic biét phu hop
voi pham vi hoat dong cua co SO,

Diéu 136. Quy dinh vé thang s6 ban 1é ctia co s& ban 1é thudc trong khudn
vién co s& kham bénh, chira bénh;

Cin o van ban sb 10534/QLD-KD ngay 07/6/2018 cua Cuc Quan ly
Duoc — B Y té vé viéc huéng dan vé ho so d2 nghi cép Gidy ching nhan du
didu kién kinh doanh dugc va Gidy chimg nhén thuc hanh tot.

Giam dbc S& Y té yéu cau cac don thyc hi¢n mét s6 ndi dung sau:

1. Cac co s kinh doanh dugc da duoc cép Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh thuéc va Gidy chimg nhén thyc hanh tét theo Luat dugc 2005 va cac
vn ban huéng dan, khi hét han hiéu lyc Gidy chimg nhan thyc hanh tbt co s&
ndp hd so d& nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwgc theo quy
dinh tai Diém a, Khoan 1, Diéu 36, Luét dugc 2016 (thanh phan hé so theo Phu
luc dinh kem).

5 Céo e s& kinh doanh dugc da duge cép Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dwge va Gidy chimg nhén thyc hanh tdt theo Luat duge 2016 va cac
vin ban huéng dan, khi thay d6i dia diém kinh doanh hodc bd sung pham vi
kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét co s& ndp hd so d& nghi cap Gidy
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ching nhén du diéu kién kinh doanh dwgc theo quy dinh tai Piém b, Khoan 1,
Pidu 36, Luat dugc 2016 (thanh phan hé so theo Phu luc dinh kém).

3. Cac od s& ban 1& thudc trong khudn vién céc co sO kham chira bénh phai
phai thyc hién ding Diéu 136 va Pidu 143 Nghj dinh 54/2017/ND-CP.

Céc co s& ban 18 thube thude bénh vién da khoa tuyén tinh, bénh vién Nhi
ddng Pong Nai, trung tam y t& hai chirc nang phai trién khai dim ban 1 thube
gly nghién, thudc hudng than va thudc tién chat d& phuc vu bénh nhan ung thu,
HIV/AIDS giai doan cudi.

4 Giim déc cac bénh vién cong 1ap va tu nhan chi dao khoa dugc khén
truong hoan thanh tha tuc xin cAp Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh
duoc ddi véi cac co s& ban lé thude trong khudn vién bénh vién, pham vi kinh
doanh thudc phai kiém soat dic biét phu hgp véi pham vi hoat ddng cua co s0.
Tuyét dbi khong dugc dé thiéu thudc phuc vu ngudi bénh vi ly do chwa duge
cép Giéy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thuéc
phai kiém soat dic biét phu hop.

5. Truong Phong Y té cic huyén, thi x& Long Khanh va thanh phb Bién
Hoa thong bao ndi dung trén ndi dung trén dén cac co s& dugc phan cap quan ly,
ting cdng tac thanh kiém tra viéc kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét, xtr
ly nghiém céc co s& vi pham.

Yéu cau cac don vi nghiém tic trién khai thuc hién, trong qué trinh trién
khai thuc hién néu cé kho khan vudng mic cac don vi bao cédo ve SO Y té dé
duoc huéng dan./.

Noi nhin GIAM POC/
- Nhur trén;

- BGP SYT (Béo c40),

- VP SYT (TB cho td 1 cira);
-P.QLHN, TTr s0;

- Webside SYT (dang tai);

- Luu: VT, NVD.
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, PHU LUC
(dimh kém theo vin ban so 2804 /SYT-NVD ngay 05 &/2018 ciia S¢ Y té¢ Dong Nai)

1. Thanh phin hd so cip Gidy chimg nhén di didu kién kinh doanh dugc
@) Péivdicosé bdn Ié thubc:

+ Pon dé nghi Cép diéu chinh Gidy chung nhan da didu kién kinh doanh dugc;
néu co sé c6 kinh doanh thubc phdi kiém sodt dic biét, co s¢ ghiré nhém thubc
phai kiém sodt dic bi¢t ma co so kinh doanh (mau 21, Phu luc I, Nghi dinh sb
54/2017/NDb-CP)

+ Gidy ching nhén dang ky kinh doanh ho kinh doanh hodc Gidy chuing nhén
dang ky doanh nghiép néu co s truc thudc doanh nghiép (Ban sao c6 chimg thuc).

+ Chtmg chi hanh nghé dugc (Ban photo).

+ Gidy chimg nhan PPKKDD (Bén chinh);

+ Gidy chtmg nhén Thyc hanh t6t (Ban chinh);

+ Danh muc cac quy dinh, hd so, tai liéu, cac quy trinh thao tac chuén;

+ Danh sach nhan sy, tén, chire danh, trinh d§ chuyén mon;

+ Ban vé& bé tri cac khu virc cuia co s& bén I€;

+ D:':Inh muc trang thiét bi (bao gom ca thong tin vé hé thong mdy tinh va phdn mém
quan ly noi mang);

+ Ban tu kiém tra Thyc hanh t6t co s& ban 1¢ thudc theo Danh muc kiém tra quy
dinh tai Phy lyc II 2;

+ Taj liéu thuyét minh co s& déap tmg bién phap v& an ninh, bao dam khong thét
thoat thubc, nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét (né"u co s¢ co kinh doanh
thubc phii kiém sodt diic bi¢y);

b) Débi véi co sé bdn budn thudc, nguyén ligu lam th uoc:

+ Pon d& nghi Cép diéu chinh Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc;
néu co si c6 kinh doanh thudc phii kiém sodt diic bigt co s¢ ghi ro nhom th ubc phii
kiém sodt dic bigt ma co so kinh doanh (mdu 21, Phu luc I, Nghi 5dinh s6
54/2017/NDb-CP)

+ Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phép ly ching minh viéc
thay dbi trong truong hop thay d6i tén, dia chi cua co s¢ (Ban sao c6 chimg thuc).

+ Chumg chi hanh nghé dugc (Ban photo).

+ Gidy chimg nhan PDKKDD (Bén chinh);

+ Gihy chtmg nhan Thyc hanh t6t (Ban chinh);

+ Tai liéu vé dia diém, kho bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc, trang thiét bi
bao quéan, phuong tién van chuyén, hé théng quan ly chét lugng, tai liéu chuyén mon
ky thuat va nhéan sy theo nguyén tic Thuc hanh t6t phan phoi thudc, nguyén li¢u lam
thudc;

- Tai liéu thuyét minh co s& d4p tmg bién phap vé an ninh, bao dam khong that
thoat thudc, nguyén liéu 1am thudc phai kiém soét dic biét (néu co sé c6 kinh doanh
thubc phii kiém sodt diic bigt).
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