UBND TINH BONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Pjc lap - Tw do - Hanh phiic
$é : M1 2L ISYT-NVD Ding Nai, ngay o2& théng 3 nam 2018
V/v trién khai thuc hién
TT 02/2018/TT-BYT

TT 03/2018/TT-BYT

Kinh gui:
- Céc don vi truc thudc SO Y té;
- Céc co so y té tu nhan trén dia ban tinh;
- Phong y té cac huyén, thi xa Long Khanh va thanh phd
Bién Hoa.

Can ctr Thong tu sé 02/2018/TT-BYT cua Bo Y té ngay 22/01/2018 Quy
dinh vé Thuc hanh tét co s& bén 1é thubc;

Cin ct Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ciia Bo Y té ngay 09/02/2018 Quy
dinh vé Thuc hanh tét phan phéi thudc, nguyén lidu lam thudc;

Cin cr Bién ban hop Hoi dong tu van duge ngay 19/3/2019.

Gidm dbc S¢ Y té luu y mét ndi dung trong khi trién khai thuc hién Quy
dinh vé Thuc hanh tét co s& ban 16 thudc; Thuc hanh tét phan phdi thude, nguyén
liéu 1am thudc:

1. Théng tu s6 02/2018/TT-BYT

1.1. Panh gi4 1an dau (ddi véi co s¢ mé méi, chuyén dia diém kinh doanh, b
sung pham vi kinh doanh...)

a) Ho so 1am cin ctr dé danh gia dap tng GPP d6i véi co s& ban 1é thube 13
ho so dé nghi cap Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh dugc (dugc ndp khi
dé nghi cp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co s& ban 1& thude
khong phai ndp thém hod so nay) thuc hién theo quy dinh tai Piéu 38 cua Luat
duoc va Didu 32 Nghi dinh s§ 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 ndm 2017 cta
Chinh phti quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phap thi hanh Lust dugc (sau day
duoc goi tit 1a Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP). Trudng hop co s& ban 1é thube c6
kinh doanh thuéc phai kiém soét dic biét thuc hién theo quy dinh tai Didu 38 cia
Luat duoc va Diéu 49 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP.

b) Tai liéu k¥ thuat vé co s& ban 16 thubc bao gdm:

- So db nhan su, danh sach nhan sy, tén, chirc danh, trinh d6 chuyén mén;

- Ban v& b tri cac khu vuc clia co s& ban 1¢;

- Danh muc trang thiét bi (bao gdm ca thong tin vé hé théng mdy tinh va
phan mém quan 1y ndi mang);
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- Danh muc céc quy dinh, hd so, tai liéu, cac quy trinh thao tac chuén;

- Ban tir kiém tra Thuc hanh tdt co s& ban 18 thudc theo Danh muc kiém tra
quy dinh tai Phu lyc II 2a hodc 2b hodc 2c kém theo Thong tu nay ddi véi co so
dé nghi cép gidy chimg nhan dii diéu kién kinh doanh duoc tuong tmg.

b) Trudng hop co s6 ban 1é thude dé nghi cip Gidy chimg nhin GPP cing
voi Giéy chirng nhéan du diéu kién kinh doanh duoc, co sé ban 1é thude cin ghi
r& ndi dung ndy trong Pon d& nghi cdp Gidy chimg nhan du didu kién kinh
doanh duoc.

1.2. Péanh gi4 dinh ky viéc duy tri dap tng Thuc hanh tét co sé ban 1& thudc

a) Thoi gian dinh ky danh gia viéc duy tri dap ing GPP tai co s& ban 1é
thudc 1 03 nam, ké tir ngay két thuc 1in danh gia lién trudce (khong bao gdm cic
dot danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra cia B Y t&, S¢ Y té).

Co s& ban 1& ndp ho so d& nghj danh gia dinh ky theo quy dinh tai muc “b”
khoan nay vé S¢ Y té trong thoi gian t6i thidu 30 ngay, trude thoi diém Gidy
chimg nhan GPP hét hiéu luc.

Vi du: Thoi diém Gidy chimg nhan GPP ciia co s& ban 16 thudc A hét hidu
lyc 12 ngay 18 thang 8 nim 2018 thi co s& ban 1é thubc A phai ndp hod so dé
nghi d4nh gia vé S& Y té trudc ngay 18 thang 7 ndm 2018.

b) Ho so dé& nghj d4nh gia dinh ky viéc duy tri dép g GPP, bao gbém:

- Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GPP theo M&u sb 01quy
dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu nay;

- Tai liéu k¥ thuét cdp nhat vé diéu kién co s& vt chét, trang thiét bi va nhan
su clia co s& ban 18 thude (néu cé thay doi);

- Bo céo tom tit vé hoat dong ctia co s& ban 1é thudce trong thot gian 03 nam
gan nhét tinh tir thoi diém danh gi4 lién truéc (khong bao gdm cac dot danh gia dot
xuét, thanh tra, kiém tra ctia Bd Y té, S& Y t&) dén ngay danh gia dinh ky.

1.3. Co s& dé nghi cip méi Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duoc,
co s& tai danh gia viéc dap tmg tiéu chuan GPP sau ngay 30/06/2018 phai trang bi
it nhit 01 thiét bi theo ddi nhiét do tw ghi véi thn sudt ghi phi hop (thudng 01
hoic 02 14n trong 01 gidr tiy theo mua).

Céc co s& di dugc cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc con
hidu lyc hodc c6 Gidy GPP con hiéu lyc, dbi voi nha thudc chdm nhit dén
01/01/2019, d6i v6i quay thudc chdm nhét dén 01/01/2020 phai trang bj thiét bi
theo ddi nhiét A9 tu ghi

2.Thong tu s6 03/2018/TT-BYT

2.1. Pénh gi lan dau (d6i v6i co s& mé méi, chuyén dia diém kinh doanh, bd
sung pham vi kinh doanh...)

a) Ho so 1am can cir dé dénh gia dap tmg GDP dbi véi co s& phan phéi 1a hd
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so d& nghi cip Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh duoc (dugc nép khi d
nghi c¢ip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co sé phan phéi khéng
phai ndp thém hd so nay) theo quy dinh tai Diéu 38 ctia Luat duge va Diéu 32
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 ndm 2017 cia Chinh phu quy
dinh chi tiét mdt s6 diéu va bién phap thi hanh Luét duoc (sau ddy duoc goi tit 1
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP). Truong hop co s& phan phdi thude phai kidm soat
dic biét thyc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cua Luét dugcva Diéu 49 Nghi dinh
s0 54/2017/ND-CP.

Doi véi tai liu k§ thuat vé co s& phan phéi duoc trinh bay theo huéng din
vé hd so tdng thé theo quy dinh tai M4u s6 05 Phu luc IV kém theo Thong tu nay
hoic hé so téng thé duogc cap nhat trong trudng hop bd sung pham vi hoat dong.

b) Ho so tai lidu lam cin ctr dé dénh gi4 dap img GDP dbi véi co s& phan
phdi khéng vi muyc dich thuong mai, bao gom:

- Pon dé nghi danh gia dap ing GDP theo MAu s 02 quy dinh tai Phu luc
IV kém theo Thong tu nay;

- Tai liéu k§ thust vé co s& phan phdi dugc trinh bay theo huéng dén v& hd
SO téng thé quy dinh tai M4u s6 05 Phu luc IVkém theo Thong tu nay.

c. Truomg hop co s& phan phéi dé nghi cdp Gidy chimng nhan GDP cing véi
Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh dugc, co sé phan phéi cin ghi rd noi
dung nay trong Pon dé nghi cip Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc.

2.2. Panh gia dinh ky viéc duy tri d4p tng Thuc hanh t6t phan phdi thude,
nguyén liéu 1am thudc

a) Thoi gian dinh ky dénh gia viéc duy tri dap tng GDP tai co s& phan phbi
(bao gdm ca co s& phan phéi khong vi muc dich thuong mai va co sé kinh doanh
thudc phai kiém soat dac bigt) 1a 03 nam, k& tir ngay két thic 14n danh gia lién
trudc (khong bao gém cac dot danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra cta BO Y té,
SGY té).

Co s& phan phéi phai ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh tai
muc ‘b” khoan nay vé S& Y té trong thoi gian ti thiéu 30 ngay, trude thoi diém
Gidy chimg nhan GDP hét hiéu lyc.

Vi du: Thoi diém Gidy ching nhin GD ciia co s& phan phdi A hét hiéu luc
la ngay 18 thang 8 ndm 2018 thi co s& phan phdi A phai ndp hd so d& nghi
danh gia vé S& Y té trude ngay 18 thang 7 nam 2018.

b) Ho so dé nghj danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GDP, bao gdm:

- Don dé nghi danh gi4 dinh ky viéc duy tri dép img GDP theo Mau sé 01
tai Phu luc IVkém theo Thong tu nay;

- Tai liéu k¥ thuét cap nhét vé diéu kién co s& vat chét, k§ thust va nhan su
clia co s& phan phéi (néu c6 thay ddi);
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- B4o céo tom tit vé hoat dong phan phdi thubc, nguyén liéu lam thudccua
co s& trong thoi gian 03 ndm gén nhit tinh tir thoi didm danh gia lién trude
(khéng bao gom cac dot danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tracta BoY 1t SoY
té) dén ngay dé nghi danh gié dinh ky.

3. Thoi gian thyc hién tir ngay 15/04/2018.

Yéu céu cic don vi trién khai thuc hién. Phong y té céac huyén, thi xa Long
Khénh va thanh phé Bién Hoa théng béo cho céc co s& kinh doanh duogc trén dia
ban quan ly.

Trong qu4 trinh thuc hién néu c6 kho khan, vudng mic, dé nghi lién hé vai
Phong nghiép vu Dugc, dién thoai 02513 840654 dé dugc hudng din...

Noi nhin: KT.GIAM POC
- Nhur trén; — PHO GIAM POC
- BGD SYT (B/c);
- Website SYT Déng Nai;
- Luu: VT, NVD.
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