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

Ha Noi, ngay thang nam 2025

, BAN TONG HQP Y KIEN, TIEP THU, GIAI TRINH Y KIEN GOP Y '
Doi véi du thao Thong tu sira doi, bd sung mot so dieu cia Thong tu so 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018; Thong tu so
03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018; Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018

Can ctr Luat Ban hanh vin ban quy pham phap luat, co quan cha tri soan thao Thong tu sira doi, bo sung mot s6 diéu cia Thong tu
s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tt co s& ban 1é thuc; Thong tu so
03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 caa Bo trusng Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tot phan phéi thude, nguyén liéu 1am thudc;
Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua B truong Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tot bao quan thudc, nguyén liéu lam
thudc da t() chuc lay y kién d6i voi du thao thong tu.

I. Tong so co quan, don vi da gu’l xin y kién va tong soé y kién nhan dwoc:

- Ngoai ding tai xin y kién rong rai trén trang thong tin dién tur Chinh pht, trang thong tin dién tir B Y té va trang thong tin dién tir
ctia Cuc Quan ly Duoc, Cuc Quan 1y Duoc d3 gt van ban xin y Kién cua 125 co quan, don vi (d6n vi thuoc B, Bénh vién truc
thuoc Bo, S&'Y té céc tinh, thanh phd, don vi khac c6 lién quan.

- Tinh dén ngay 21/4/2025, ¢6 67 co quan, don vi (Bénh vién truc thuoc Bo, S¢' Y té, don vi khac) c6 van ban gui y kién:

- Cuc Quan 1y Duoc da nhan duogc Y kién cua: 67 don vi: 31 nhat tri, 36 c6 y kién, gom:

+ 09 Bénh vién truc thudc bd: 08 nhat tri du thao, 01 c¢d v kién gop v

+52 Sd Y té (22 nhat trf, 30 co y kién gop y)

+ 06 don vi khac: 01 nhat tri, 05 c6 y kién gop )

I1. Két qua cu thé:
1. Cac don vi nhat tri véi dw thao 1:
STT Tén don vi STT Tén don vi
1 BV Cham ciru TU 17 SYT Dién Bién
2 BV DK TU Thai Nguyén 18 SYT Ha Noi
3 BV Mit TU 19 SYT Hoa Binh
4 BV Phong - Da liéu TU Quynh Lap 20 SYT Long An




5 BV Riang Ham Mat TU 21 SYT Quang Ngai
6 BV Ring Ham M3t TU TP H6 Chi Minh 22 SYT Quang Ninh
7 BV Tai Miii Hong TU 23 SYT Quang Tri

8 BV Thdng Nhit 24 SYT Son La

9 Cuc Quan Y BQP 25 SYT Thira Thién Hué
10 | SYT An Giang 26 SYT Dak Lak

11 | SYT An Giang 27 SYT Kién Giang
12 | SYT Bén Tre 28 SYT Tay Ninh

13 SYT Binh Phuéc 29 SYT Thanh Héa
14 SYT Binh Thuin 30 SYT Tuyén Quang
15 SYT Ca Mau 31 SYT Hau Giang
16 SYT Pic Nong

2. Cacy kién gop y

Tong hop y kién, tiép thu, gidi trinh y kién nhuw sau:

STT | Van dé/ Ngi dung tai du thao | Co quan, donvi | Y Kién ciia Ban soan thao, To Tiép thu Giai trinh N@i dung tai du thao Théng tw sau
1 co y kién bién tap sira doi
Vin bén ciin ci cia thong tw | (1) Tong Cong ty | (1) Dan chiéu lai Nghi dinh vé | Tiép thu (1) Stra lai Dan chiéu Nghj dinh vé
Dugc VN- CTCP | chirc ning, nhiém vy, co cau to chire ning, nhiém vu, co cau t6 chic
(2) Vu Phap ché | chac cua Bo Y té theo Nghj dinh cia Bo Y té theo Nghi dinh s
s 422025NP-CP  ngay 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025;
27/02/2025 (2) (i) Stra lai dan chiéu can ctr Luat:
(2) (i) Dbi voi Luat, dé nghi bo sb “Can cir Ludt Duoc ngay 06 thang 4
1 ctiia Vin ban; (ii) dé& nghi stra cin nam 2016;
ctr ban hanh cudi cung dé théng Can cir Ludt sira doi, bé sung mét sé
nhat voi tén dy thao Thong tu dieu cua Lugr dwoc  ngay
21/11/2024”
(i) sta dbi can ci cudi cung tai
phan can ctr théng nhat voi tén du
thao Thong tu
5 Véan dé: Sé& Y té cong bd | (1) SYT Bic Kan, | (1) Bé nghi sira diém ¢ khoan 2 | Tiép thu y | - Giai trinh y kién (2): | Stra khoan 1 Diéu 1, khoan 2 Diéu

danh sach co sé& kinh doanh

SYT TP Hd Chi

Diéu 17 Théng tu 02/2018/TT-

kién (1), (5),

Hé thng co s¢ dit liu

2, khoan 2 Piéu 3:
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STT | Van dé&/ Noi dung tai dy thao | Co quan,donvi | Y kién ciia Ban soan thio, To Tiép thu Giai trinh Noi dung tai dy thio Théng tu sau
1 coykien bién tap _Stra doi
thuoe, NLLT theo phwong | Minh, SYT Bic | BYT nhu sau: (10) vé dugc dugc xay dung | - Khoan 1 Biéu 1 (thanh diém a

thirc thwong mai dién ti:
Khoan 1 Diéu 1, khoan 2 Diéu
2, khoan 2 Diéu 3 ciia du thao
1

-“1. Stra d6i diém ¢ khoan 2
Diéu 17 nhu sau:

“c) Cong bb trén Trang Théng
tin dién tir ciia S¢' Y té Danh
sach co s& ban 1¢é thudc trén
toan qudc da dugc cip Gidy
chtng nhan dua diéu kién kinh
doanh dugc, cap nhat tinh
trang Gidy chiing nhan du diéu
kién kinh doanh duogc, tinh
trang dap ang GPP va cac
thong tin khac theo quy dinh
tai khoan 4 Diéu 8 Thong tu
nay, theo pham vi chirc nang,
nhiém vu dugc giao; danh sach
co s& ban Ié cd kinh doanh
thuong mai dién tu trén dia
ban”

- “2. Stra d6i diém ¢ khoan 3
Diéu 18:

“c) Cong bb trén Trang thong
tin di¢n tir cua S¢' Y té danh
sach cac co so phan phéi da
duoc cap Gidy chiang nhan du
diéu kién kinh doanh duoc,
tinh trang dap ang GDP va
thong tin khac theo quy dinh
tai khoan 4 Diéu 8 Thong tu
nay, theo pham vi chirc nang,
nhiém vu duoc giao; danh sach
co s& ban budn thudc, nguyén

Kan, SYT Hai
Duong, SYT Tra
Vinh, SYT Pha
Tho, SYT Lao
Cai.

(2) SYT Binh
DPinh

(3) Van phong Bo

(4) SYT TP HCM
(5) SYT Ba Ria -
Viing Tau

(6) SYT Bic
Ninh

(7) SYT Lang
Son

(8) SYT Nghé An
(9) SYT Séc
Trang

(10) Vu Phéap ché
(11) SYT Pha
Tho

“c) Cong bd trén Trang Théng tin
dién tir cia So Y té Danh sich co
s& ban Ié thude trén toan qudc da
dugc cip Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh duwgc, cap nhat
tinh trang Gidy chang nhan du
diéu kién kinh doanh duoc, tinh
trang dap ung GPP va céac thong
tin khac theo quy dinh tai khoan 4
Diéu 8 Thong tu nay, theo pham
vi chitc nang, nhiém vu dugc
giao”

DPé nghi stra cum tir “trén toan
qudc” thanh”trén dja ban”

(2) Sta d6i diém ¢ khoan 2 Piéu
17 nhu sau:

“c) Cong bd trén Trang Théng tin
dién tir cua So Y té va dang tai
trén Hé thong hé théng thong tin
vé dugc theo quy dinh cua Bo Y té
Danh sach co s& béan 1¢é thudc trén
toan quéc da duoc cap Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh
dugc, cap nhat tinh trang Gidy
ching nhan da diéu kién kinh
doanh dugc, tinh trang dap ung
GPP va cac théng tin khac theo
quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Théng
tu nay, theo pham vi chuc nang,
nhiém vu dugc giao; danh sach co
s6 ban lé c6 kinh doanh thuong
mai dién tr trén dia ban”.

(3) Tai khoan 1, didu 1 du thao
Thong tu: “ Stra d6i diém c, khoan
2, Biéu 17...”. Bé nghi Ban soan

nham phuc vu viéc két
ndi lién théng dit liéu
cua co s¢ kinh doanh
duoc voi hé thong
chung nham muc tiéu
quan trong la giup co
quan quan ly kiém soét,
truy xuat duoc nguon
gbc cua thube, co so béan
Ié nhap, xuat thuéc c6
ngudn gdc, Xuat xu.
Viéc cong bd cac danh
sach SYT quan ly trén
hé théng nay sé& kho tra
ctru, khéng truc quan
nhu viéc SYT cong b
trén website cia SYT.
Viéc SYT cong bé trén
website thuan tién cho
co quan, t6 chic, ca
nhan tra cuu, stir dung
 Giai trinh y kién (3)
Qua ra soat, diém ¢
khoan 2 Diéu 17 cua
Thong tu s6
02/2018/TT-BYT
(khong duoc sira dbi boi
van ban khac) la: “c)
Cong bd trén Trang
Thong tin dién tir caa
S¢ Y té danh sach co so
ban I¢ thudc trén toan
qudc di duoc cap Gidy
chung nhan da diéu kién
kinh doanh duogc, cap

khoan 5 Diéu 1 trong du thao méi):
“a) Stra doi diém ¢ khodn 2 Diéu 17
nhu sau:

“c) Céng bo trén Trang Thong tin
dién tir cua So' Y té Danh sdch co s¢
ban lé thuéc trén dia ban da dwoc
cap Gidy ching nhdn @i diéu kién
kinh doanh duwoc, cdp nhdt tinh
trang Giay chiing nhdn @i diéu kién
kinh doanh dwoc, tinh trang dap ung
GPP va cac théng tin khac theo quy
dinh tgi khodn 4 Diéu 8 Thong tu
nay; cong bo trén Trang thong tin
dién tr cua Sé Y té danh sach co sé
ban ¢ thuoc cé kinh doanh thwong
Mmai dién tw trén dia ban trong vong
05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan
dwoc van ban théng bao cua co
so””

- Khoan 1 Biéu 2 (thanh diém a
khoan 4 Diéu 2 trong du thao moi):
“a) Sura doi diém ¢ khodn 3 Diéu 18
nhu sau:

“c) Céng bo trén Trang thong tin
dién tir ciia S¢' Y té danh sdach cac co
s¢ ban budn thuac, nguyén liéu 1am
thude da dwoc cap Giay ching nhdn
dii diéu Kién kinh doanh dwoc trén
dia ban, tinh trang dap vng GDP va
thong tin khdc theo quy dinh tai
khodn 4 Piéu 8 Thong tw ndy,; cong
bé trén Trang théng tin dién tir cua
So Y té danh sdch co sé ban budn
thugc, nguyén lidu 1am thuoc cé kinh
doanh thuong mai dién tw trén dia
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STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

liéu lam thuoc c6 kinh doanh
thuong mai dién tu trén dia
ban”.

- “2. B6 sung diém d sau diém
¢ khoan 3 Piéu 22 nhu sau:
“d) S&'Y té cong bd danh séch
co s& ban thude, nguyén ligu
lam thudc theo phuong thirc
thuong mai dién tu trén dia
ban trén trang thong tin dién tur
cua So Y te””

thao xem xét la stra d6i diém ¢ hay
diém b, Diéu 17 vi tai diém c
Théng tuw 02/2018/TT-BYT c6 quy
dinh: “c) Pau mdi hoic phdi hop
v6i Thanh tra Bo Y té thuc hién
kiém tra, thanh tra viéc tuan tha
cac quy dinh cta Thong tu nay va
xtr ly vi pham theo tham quyén”;
con tai diém b, Piéu 17 Théng tu
02/2018/TT-BYT quy dinh: “b)
Tong hop va cong bo trén Trang
Thong tin dién tr caa Cuc Quan ly
Duogc danh sach cic co s ban 1é
thudc trén toan qudc di dwoc cip
Gidy chung nhan du diéu kién
kinh doanh dwgc, cdp nhat tinh
trang Gidy chung nhan du diéu
kién kinh doanh duoc, tinh trang
dap tng GPP va céc thdng tin
khac theo quy dinh tai khoan 4
Diéu 8 Thong tu nay, theo pham
vi chirc nang, nhiém vu dugc giao.
(4) Khoan 2 Piéu 3, dé& nghi sira
thanh: “2. Bé sung diém d sau
diém c khodan 3 Biéu 22 nhu sau:
“d) So Y té cong bo danh sach ee
sé—ban—thuée, co sé bdo qudn
thudc, rguyénticutamthuée theo
phrong—thire—thirone—mai—dién—t
trén dija ban trén trang thong tin
dién tir cia So Y té”.

Ly do: Viéc “bdn thudc, nguyén
ligu lam thudc cia co sé theo
phwong thirc thwong mai dién tw”
khéng é&p dung vdi co so bao
quan, xuat khau, nhdp khau

nhat tinh trang Giay
chtring nhan dua diéu kién
kinh doanh dugc, tinh
trang dap ting GPP va
cac thdng tin khac theo
quy dinh tai khoan 4
Piéu 8 Thong tu nay,
theo pham vi chitc nang,
nhiém vy duoc giao”.
Noi dung diém b, ¢ Diéu
17 ma VPB néu la quy
dinh tai khoan 1 Diéu
17

- Giai trinh y kién (4) va
(6): Luét sira d6i doi
mot s6 diéu cua Luat
Dugc khong han ché
quyén cua co s& Xuat
hau, nhap khau thubc
kinh doanh theo phuong
thirc thuong mai dién tir
- Giai trinh v (i) y kién
(8): cum tur “va phuong
thirc kinh doanh thuong
mai dién tr (néu co)”
khong phu hop vé hanh
van vai ca doan

- Giai trinh y (i) y kién
(8): Co s& Xuat khau,
nhap khau thuéc c6
quyén bén thudc,
nguyén lidu lam thuéc
theo phuong thac
thuong mai dién ti. Sau
khi co so théng bao tai
So Y té thi So' Y té cong

ban trong vong 05 ngay lam viéc ké
ter ngay nhdn duoc van ban thong
bao cia co se””.

- khoan 2 Piéu 3 (thanh diém a
khoan 3 Diéu 3 trong du thao mai):
“a) B sung diém d sau diém ¢
khodn 3 Piéu 22 nhu sau:

“d) S¢'Y té cong bé danh sdch co s¢
xuat khdu, nhdp khau thudc, nguyén
ligu lam thusc ban buén thudc,
nguyén lieu 1am thudc theo phuwong
thiee thuong mai dién tw trén dia
ban trén trang thong tin dién tur cua
S¢' Y té trong vong 05 ngay lam viéc
ké tir ngay nhdn duwoc van ban thong
bao cia co so””
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STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

(5) Bé nghi bo sung cum tir
“thudc, nguyén liéu lam thubc”
sau cum tir “co s& phan phéi”, “co
so ban budn”;

(6) Bé nghi bo khoan 1 Piéu 3 do
do khéng phu hop dbi voi dbi
twong, pham vi ap dung cua
Thong tu s6 36/2018/TT-BYT Ia
co s bao quan thube, nguyén liéu
lam thudc.

(7) Tai khoan 1 Diéu 1 dén nghi
stra: “danh sach co s& ban 1é co
kinh doanh thuong mai dién ta”
thanh “danh sich co s& ban 1é
thudc c6 kinh doanh thuong mai
dién ta”

(8) (i) dé nghi sira cum tir: “danh
sach co s& ban 1é c¢6 kinh doanh
thuong mai di¢n tu trén dia ban”,
“danh sach co s& ban buén thudc,
nguyén liéu 1am thubc co kinh
doanh thuong mai di¢n tr trén dia
ban” bang “va phuong thirc kinh
doanh thwong mai dién tor (néu
¢6)™; (ii) dé nghi bo khoan 2 Biéu
3

(10) Khoan 1 Piéu 1, khoan 1
Diéu 2, khoan 2 Diéu 3: Dé nghi
quy dinh thoi gian S¢ Y té cong
bo

(11) Bé nghi bo khoan 2 Diéu 3
cia duy thao 1 cta théng tu do
khong lién quan dén “Thuc hanh
t6t bao quan thudc, nguyén lidu
lam thudc”

b6 danh sach

- Giai trinh ¥ (ii) ¥ kién
(8) vay kién (11): Quy
dinh nay 1a quy dinh vé
trach nhiém cong b cua
S& Y té di véi co s
kinh doanh dugc kinh
doanh thudc theo
phuong thie thuong
mai dién tir va thdng
nhét véi viéc bo sung
vaoThong tu
02/2018/TT-BYT,
03/2018/TT-BYT

Van dé: Co sé kinh doanh

(1) SYT TP Ho

(1) Khoan 3 Diéu 3, dé nghi sua

Tiép thu y

- Giai trinh y kién (1) va

Sira khoan 2 Piéu 1, khoan 2 Diéu
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STT | Van dé/ Néi dung tai dwthao | Co quan, donvi | Y kién cia Ban soan thao, To Tiép thu Giai trinh N@i dung tai du thiao Thong tw sau
1 co y kién bién tap sira doi

thuée, NLLT theo phwong | Chi Minh thanh: “Bé sung diém @ vao sau | (i) cua y |y (i) y kién (2): Luat | 2, khoan 3 Diéu 3 cua du thao:
thiee thwong mai dién tir | (2) SYT  Bac | diém d khodn 4 Piéu 22 nhu sau: | Kién (2), y Su'a d6i d6i mot sb diéu | - Sira khoan 2 Biéu 1 (thanh diém b
théng bao téi S&' Y té: Ninh C6 van ban thong bao hoat dong | kién 5 cia Luat Dugc khéng | khoan 5 Biéu 1 du thao moi):
Khodn 2 Diéu 1, khoan 3 Diéu | (3) SYT Ngh¢ An | ban—thuée biao quan  thudc, han ché quyén cua co sé | “b) Bo sung diém d sau diém c
2, Khoan 2 Picu3dythaol: | (4) SYT Séc nguyen—ﬁeu—lam—thuee Cia co so xuat khau, nhap khau | khodn 3 Diéu 17 Thong tu
- “2. B6 sung diém d sau diém | Tring thudc kinh doanh theo | 02/2018/TT-BYT nhu sau:
¢ khoan 3 Piéu 17 Théng ne | (5) VuPhapché | t& dén So Y té noi co so dat dia phuong thiac thuwong | “d) C6 van ban thdng bao hoat

02/2018/TT-BYT nhwr sau.

“d) Cé van ban thdng bao hoat
déng ban lé thuoc cua nha
thuée theo phuong  thirc
thwong mai dién tir dén So Y té
noi co s¢ dat dia diém kinh
doanh trueée khi tién hanh hogat
dong. Van ban théng bao cho
S¢ Y té thuc hién theo biéu
mau s6 01 ban hanh kém theo
Théng tw ndy (khi bdt dau béan
hang theo phuong thirc thuong
Mai dién tir) va biéu mau sé 02
kem theo Thong tw nay (khi
thoi khong theo phuwong thuc
thuong mai dién tw). Van ban
thong béo gui truc tiép hodc
qua buu dién hogc qui toi dia
chi thur dién tir do So'Y té cong
bé”.””

- “2. B6 sung diém d sau diém
¢ khodn 4 Diéu 18 nhu sau:

“d) C6 van ban thdng bao hogt
déng ban budn thusc, nguyén
ligu lam thudc cia co sé theo
phuong thuc thuong mai dién
tir dén S¢ Y té noi co so dat
dia diém kinh doanh truéc khi
tién hanh hoar déng. Vin ban

diém kinh doanh trugc khi tién
hanh hoat dong. Van ban théng
b&o cho S¢ Y té thuc hién theo
miu sé 62 03 ban hanh kém theo

Thong tu nay (Iéh{—bat—éaa—ban

Vian ban thong bao gui truc tiép
hodc qua buu dién hoac giri tdi dia
chi thu dién tir do S& Y té cong
bd.
Ly do: Viéc “bdn thuéc, nguyén
ligu lam thudc cia co sé theo
phuwong thirc thwong mai dién ti”
khdng ap dung voi co so bao
quan, xuat khau, nhéap khau
(2) (i) Pé nghi sira cum tir “nha
thudc” bang “co so” tai khoan 2
Piéu 1; Pé nghi stra cum tir: “dia
chi thu dién tir do S& Y té cong
b6” tai khoan 1 Biéu 1 bang cum
tir ““dia chi thu dién tir dé So Y té
C()ng bé trén Trang thong tin dién
tor cia SO Y t&”; (i) dé nghi bo
khoan 2 Diéu 3 do khdng phu hop

mai dién ta;

- Gidi trinh y (i) cua y
kién (2) va y kién (3):
Co s¢ xuat khau, nhép
khau thuéc c6 quyén
ban buén thudc, nguyén
lieu lam thudc  theo
phuong thirc thuong
mai dién ta

- Giai trinh y kién (4):
Khoan 4 Diéu 1 cta dy
thao thong tu (da sua
thanh khoan 5 Diéu 1)
quy dinh cu thé vé hoat
dong béan thudc theo
thuong mai dién tr ma
co sO kinh doanh phai
thuc hién trong thuc té
kinh doanh. Viéc yéu
ciu co s& phai cung cap
céc bang ching nay cho
So Y té khi thong béo
hoat dong kinh doanh
theo  phuong  thuc
thuong mai dién tr la
khong phu hop. Hon
ntra, co s& con phai
théng bao cho SYT
trudc khi tién hanh hoat

dong ban lé thudc theo phwong thirc
thwong mai dién tir Ciia co s& dén So
Y té noi co so dat dia diém kinh
doanh truéc khi tién hanh hoagt
dong. Van ban thdong bao cho So Y
té thuc hién theo Mdu sé 05/GPP tai
Phu luc 11l ban hanh kém theo
Théng tw ndy khi bdt dau ban hang
theo phuong thirc thuwong mai dién
tir va Mdu so 06/GPP tai Phy luc 111
ban hanh kém theo Théong tw nay khi
cham dirt ban hang theo phwong
thize thuwong mai dién t. Van ban
thong bao guri truc tiép hodc qua
buu dién hoac gui toi dia chi thu
dién tir ciia So Y té7”,

- Stra khoan 2 Diéu 2 (thanh diém b
khoan 4 Diéu 2 trong du thao méi):
“b) B6 sung diém d sau diém c
khodn 4 Piéu 18 nhu sau:

“d) Coé van ban thdng bao hoqt
déng ban budn thugc, nguyén lidu
lam thudc theo phuong thirc thwong
Mai dién tir Cia co s¢ dén So Y té
noi co so dat dia diém kinh doanh
trieée khi tién hanh hogr déng. Van
ban théng bao cho S¢'Y té thirc hién
theo Mdu sé 08 tai Phy luc IV ban
hanh kém theo Théng tw nay khi bdt




7

STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

thong bédo cho So Y té thuc
hién theo mau s6 01 ban hanh
kém theo Thong tw nay (khi bat
dau ban thusc, nguyén liéu
lam thudc theo phirong thirc
thwong mai dién tir) va mau so
02 kem theo Thong tu nay (khi
thoi khong ban thuoc, nguyén
ligu lam thuoc theo phuong
thiee thuong mai dién tw). Van
ban théng bao guri tryc tiép
hodc qua buu dién hoac gui
toi dia chi thu dién tir do So' Y
té cong bo

- “2. Bé sung diém @ vao sau
diém d khodn 4 Piéu 22 nhw
sau:

“d) Co6 van ban théng bao hoat
déng ban thudc, nguyén liéu
lam thuoc cia co s theo
phuong thuicc thuwong mai dién
tir @én S¢ Y té noi co so ddt
dia diém kinh doanh truéc khi
tien hanh hoat déng. Vin ban
thong béo cho So Y té thuc
hién theo mau s6 01 ban hanh
kém theo Thong tw nay (khi bat
dau ban thusc, nguyén liéu
lam thudc theo phwrong thirc
thwong mai dién tir) VA mau so
02 kem theo Thong tw nay (khi
thdi khong ban thudc, nguyén
ligu lam thuoc theo phuong
thize thuwong mai dién ). Vin
ban théng bao guri truc tiép
hodgc qua buu dién hogc gui

d6i v6i doi tuong, pham vi é&p
dung cia Thong tu s
36/2018/TT-BYT la co so& bao
quan thudc, nguyén liéu 1am
thudc.

(3) Pé nghi bo khoan 3 Diéu 3 du
thao 1

(4) khi co so gui thong bao vé
hoat dong béan thudc theo phuong
thic thuong mai dién ti kém theo
bo tai lieu thuyét minh minh
ching co s¢ dap ung tat ca cac
quy dinh tai tai khoan 4 Diéu 1 du
thao Thong tur.

(5) (i) Bé nghi bé cum tir “Thong
tu s6 02/2018/TT-BYT” tai khoan
2 Piéu 1;(ii) Noi dung tai khoan 2
Piéu 1, khoan 2 Diéu 2, khoan 3
Diéu 3” Chinh stra cum tir :khi
thoi khong ban thudc, nguyén liéu
lam thudc ...” thanh “khi két thic
ban thuéc, nguyén lieu lam
thuée..”

dong kinh doanh nén
khong c6 cac tai liéu
nay khi théng bao cho
S6 Y té.

- Giai trinh y (ii): Néu
sira thanh: “khi két thuc
ban thudc, nguyén liéu
lam thudc..” co thé gay
hiéu sai thanh két thic
mot  hoat dong  ban
thubc  thuong  xuyén
trong mot lan ban (sau
d6 van ban”

dau ban thusc, nguyén ligu lam
thude theo phwong thirc thirong mai
dién tir va Mau s6 09 tai Phy luc IV
kém theo Théng tw nay khi cham duit
ban thudc, nguyén lidu lam thudc
theo phuong thurc thuwong mai dién
tir. Van ban théng béo gir tryc tiép
hodc qua buu dién hogc gui téi dia
chi thu dién tir cia So' Y té””

- Sira khoan 3 Diéu 3 (thanh diém b
khoan 3 Diéu 3 trong du thao méi):
“b) Bé sung diém d vao sau diém d
khodn 4 Diéu 22 nhw sau:

“d) C6 van ban thong bao hoat
déng ban buén thuoc, nguyén liéu
lam thudc theo phirong thirc thiwong
Mai dién tir Ciia co sé dén So' Y té
noi co s¢ ddt dia diém kinh doanh
trweéc khi tién hanh hoat déng. Vin
ban théng bao cho Sa'Y té thuec hién
theo Mdu s6 07 tai Phy luc V11 ban
hanh kém theo Théong tu nay khi bat
dau ban thuoc, nguyén liéu lam
thudc theo phuwong thirc thiong mai
dién tir va biéu Mdu sé 08 tai Phy
luc VII ban hanh kém theo Thong tw
nay khi cham dzit ban thuac, nguyén
ligu 1am thudc theo phuwong thirc
thwong mai dién tw. Van ban thong
béo guri truc tiép hodc qua buu dién
hodc gui toi dia chi thu dién tir cua
SoYté””
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STT | Van dé/ Néi dung tai dwthao | Co quan, donvi | Y kién cia Ban soan thao, To Tiép thu Giai trinh N@i dung tai du thiao Thong tw sau
1 co y kién bién tap sira doi

toi dia chi thu dién tir do So Y
té cong bo
Vin dé: Co sé ban lé tw van, | (1) BV K (1) (i) Noi dung vé “luu bang | Ticp thu y | Giai trinh y (ii) y kién | Stra noi dung nay tai khoan 4 diéu 1
hwéng din, van chuyén, giao chang vé viéc tu van, huong dan | kién (1), (2), | (3): Tay thudc dic diém | (thanh khoan 7 Diéu 1 cua du thao
thuéc khi ban thuéc theo | (2) SYT Binh | truc tuyén d6i véi cac co so ban lé | y (i) y kién | ting loai thudc véi yéu | méi) nhu sau:
phwong thiéc thwong mai | Dinh thudc theo phwong thic thuong | (3), ¥ kién | cdu bao quan ma ngudi | “7. B sung diém d va diém d sau
dién tir: (3) SYT Quang | mai dién ti” tao khoan 4 Piéu 1 | (4), (5) ban ghi thoi gian cu thé | d@iém c tai khodn 2 muc 111 Phy luc

Khoan 4 Diéu 1 cua du thao 1
thong tu:

“<4, B6 sung diém d sau diém
¢ tai khoan 2 muc Il Phu luc I-
la va diém d sau diém c tai
khoan 2 muc Il Phuy luc I-1b
nhu sau:

“d) Ban thudc theo phuong
thac thuong mai dién tur:

- Co s& ban lé thudc theo
phuong thuc thuong mai dién
ter phai to chirc tu van, hudéng
dan truc tuyén vé cach st dung
thudc théng qua thiét bi, cong
nghé thdng tin cdc noi dung
theo quy dinh tai cac diéma, b
khoan nay va chi duoc ban
thudc sau khi da tu van, huéng
dan cho nguoi mua thudc; hru
bing chiing vé viéc tu van,
huéng dan truc tuyén.

- Bao bi van chuyén thudc phai
c6 cac thong tin: Tén va dia
chi nguoi mua thude, co so
ban thudc, diéu kién bao quan
thudc, gidi han thoi gian giao
thuéc muon nhét. Vat liéu bao
g6i va bao bi chtra thudc phai

Binh

(4) Hoi Tin hoc y
té Viét Nam

(5) Vu Phap ché

Dy thao thong tu: can quy dinh rd
hinh thic va thoi gian luu bang
chang vé viéc tu van, hudng dan
truc tuyén

(i) Noi dung vé “van chuyén
thudc ddi véi hinh thirc ban thude
theo phuong thirc thuong mai dién
t0r” tai khoan 4 Diéu 1: Can xac
dinh trach nhiém cua cac bén lién
quan trong viéc dam bao cac diéu
kién lién quan dén bao quan, van
chuyén thudc.

(2) Bé nghi b sung quy dinh thoi
gian “...luu bang chang vé viée tu
van, huéng dan truc tuyén ”, dé c6
co s& hau kiém, hodc ddi chiéu
thdng tin khi can thiét.

3 @) bé nghi B Y té néu cu thé
bang chirng Ve viéc tu van, huéng
dan tryc tuyén la gi? va (ii) gioi
han thoi gian giao thudéc muon
nhat 1a bao lau dé don vi c6 quy
dinh cu thé dé thuc hién va ddng
nhat trén pham vi ca nudc.

4) Bang Chu'ng tu van, huéng dan
dbi véi cac cudc goi thoai, video,
tin nhan dai rat kho trich xuat, luu
trong phan mém vai trinh do cong

muon nhit phai giao
thuoc la bao lau.

I-1a va diém d sau diém c tai khodn
2 muc 11 Phy luc 1-16 nhw sau:

“d) Bdn thuoc theo phuwong thirc
thwong mai dién ti:

- Co 56 ban lé thudc theo phwong
thice thiwong mai dién tr phdi to
chite twe van, hwdng dan tryec tuyén
thong qua thiét bi, cong nghé théng
tin vé cach s dung thusc cac néi
dung theo quy dinh tai cdc diém a, b
khodn ndy, cach bdo qudn thusc va
chi dwoc ban thudc sau khi da tw
van, hwéng ddn cho nguwoi mua
thugc. Hoat déng tuw van, huéng dan
truc tuyén cia Co so ban lé thusc
theo phwong thicc thwong mai dién
tir phdi dwoc thé hién bang véin ban
hodc théng diép dit liéu dé nguoi
tiéu dung cd thé truy cdp si dung
ot dudi dang hoan chinh khi can
thiér va lwu lam bang chitng. DO
Vi Viée nr van, hwong dan truc
tuyén bang hgi thogi &m thanh,
video hogc tin nhin, co sé luu va
ghi nhan trong phan mém béan hang
cac ngi dung: Thong tin lién lac cua
nguwoi mua, tom tat ngi dung e van,
hwong dan da thuc hién va luu lam
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STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

c6 thiét ké phu hop dé ngan
ngura thuéc bi hu hai trong qué
trinh van chuyén va dam bao
diéu kién bao quan caa thudc;

- Cac phuong tién chuyén cho
va ngudi van hanh phuong tién
phai dugc dam bao tranh cac
nguy co that thoat trong qua
trinh van chuyén.

- Nguoi chiu trdch nhiém van
chuyén thudc phai dwoc théng
b&o vé tat ca cac diéu kién lién
quan dén viéc bao quan va van
chuyén thudc, thoi gian giao
thudc muon nhat. Cac yéu cau
nay phai dugc tudn thu trong
sudt qué trinh van chuyén.

- Thuédc phai duoc bao quan
dé bao dam: Khong lam mat
cac thong tin gidp nhan dang
san pham san pham khong bi
tap nhiém boi san pham khac;
tranh viéc thudc bi do, va, bi
that thoat, duy tri cac diéu kién
bao quan cua thudc trong subt
qué trinh van chuyén””

nghé thong tin nhu hién nay. Dé
xuat: Nguoi ban luu thong tin lién
lac cia nguoi mua, tom tat noi
dung tu van, huéng dan va ghi
nhan vao phan mém.

(5) Tai khoan 4 Piéu 1 Bé nghi
quy dinh quy dinh luu bang chiing
trong thoi gian bao lau do hé
thdng luu trir s& ¢6 giGi han dung
lugng luu trir

bang chitng. Co so phai luu bang
ching ve viée tu van, hudng dan
tryec tuyén it nhat 24 thang ké tir khi
thuec hién.

- Bao bi vdn chuyén thudc phdi co
cac thong tin: Tén va dia chi nguoi
mua thudc, co sé ban 1é thudc, diéu
kién bao quan thuéc, gisi han thoi
gian giao thuéc mugn nhat. Bao bi
vdn chuyén phdi c6 thiét ké phu hop
dé ngan ngira thuac bi hur hai trong
qué trinh vdn chuyén va dam bdo
dieu kién bdo quan cua thudc.
Nguwoi vdn chuyén thudc phdi dieoc
thong bao veé tat ca cdc diéu kién
lién quan dén viéc bio quan va van
chuyen thudc va tuan thi cac yéu
cau nay trong suot qua trinh vdn
chuyén.

- Cdc phuong tién chuyén chg va
nguoi vdan hanh phuwong tién phdi
duwoc dam bao tranh cac nguy co
thdt thoat trong qua trinh vdn
chuyen

- Thuéc phdi dieoc bdo qudn dé bao
dam: Khong lam mat cac thong tin
giup nhdn dang san pham Sdn
pham khong bi tgp nhiém béi sdan
pham khéc; tranh viéc thuoc bi do,
V&, bi that thodt, duy tri cdc dzeu
kién bdo qudn cua thuoc trong sudt
qua trinh vgn chuyen

d) Khi ban thuoc ké don theo don
thude dién tir, co sé phdi cdp nhat
ma don thuoc dién tir vao hé thong
bang dir liéu don thudce dién tir cua
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STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

Bg Y te, dam bdo lién théng téi hé
thong cia Bg Y té; ban thuoe diing
theo don, sé lwong thusc ban khong
nhiéu hon sé lwong tai don thuaéc,
khéng ban don thuoc hét han”.””

Vian dé: Lién théng dir liéu
cua co sé¢ kinh doanh dugc:
Khoan 3 Diéu 1, khoan 5 Piéu
1, khoan 4 Diéu 2, khoan 6
biéu 3 cua du thao 1

(1) Tong Cong ty
Duogc VN- CTCP

(2) Trung tam
Thong tin Y te
Quoc gia

(3) Van phong Bo

(4) Hoi Tin hoc Y
té Viét Nam

(1) (i) Vé viéc lién thong di liéu
véi hé thdng thong tin vé duoc can
quy dinh cu thé vé viéc nhiing dit
liéu nao s& duoc lién thdong vai hé
thng thong tin vé Dugc. (ii) Hién
nay, hé théng co so dir liéu vé
dugc chua dugc 6n dinh, vi vay
cap nhat caa doanh nghiép con
gap kho khan, dé nghi Bo Y té nén
quy dinh 16 trinh thyuc hién viéc
lién théng dir liu dai hon chir
chua thuc hién ngay.

(2) (i) Thay cum tir “phan mém
may tinh” bang cum tir “pham
mém ung dung” (theo quy dinh tai
Khoan 3 Biéu 3 Nghi dinh s6
71/2007/ND-CP ngay 03/05/2007
ctia Chinh pha quy dinh chi tiét va
huéng dan thue hién mot sb didu
ctia Luat Cong nghé thong tin vé
cong nghi¢p cong ngh¢ thong tin);
(i) b6 sung cum tur “truy xuét
dugc ngudn goc” tai khoan 3, 5
Diéu 1; khoan 3 biéu 2; khoan 6
Diéu 3; (iii) Luoc bo cum tir “vé
xay dung hé thong co so dit liu
qudc gia vé y t&” trong toan bd noi
dung cua dy thao

(3) Tai khoan 3, diéu 2 dy thao
Thong tu: 3. Stra ddi muc 14.11
tai khoan 14 Phu luc | nhu sau”:

Tiép thu y
(i) y kién
(1), v kién
2), y kién
(3), y kién 4

Giai trinh y (i) Viéc
trién khai két ndi co s
dir liéu dugc sé duoc
trién khai cu thé bang
cac van ban, huéng dan,
quy ché,... cia Bo Y té,
cac co quan quan 1y,
don vi dau mai trién
khai. Hi¢n nay BYT
dang trién khai Hé
thdng co so dir ligu vé
Duoc, c6 cac van ban
huéng dan chi tiét cho
cac co so kinh doanh
duoc viéc lap tai khoan,
két ndi voi hé thong,
cap nhat dix liéu vao hé
thong

1. Quy dinh tai khoan 2 Diéu 5
(Diéu khoan chuyén tiép):

“2. Cdc quy dinh vé viéc co sé kinh
doanh duoc lién théng va cdp nhat
ddy du dir liéu véi hé thong théng
tin vé durgc theo quy dinh cia Bg Y
té thuec hién tir ngay 01/01/2026”.

2. Thay cum tur “phan mém may
tinh” bang cum tir “pham mém tng
dung” tai: Khoan 6 Biéu 1, khoan 8
biéu 1, khoan 5 Diéu 2, diém ¢
khoan 5 diéu 3 tai du thao méi;

Bo bo cum tir “vé xay dung hé
thdng co so dit liu quéc gia vé yte té”
tai: Khoan 6 biéu 1, khoan 8 biéu 1,
khoan 5 Diéu 2, khoan 5 diéu 3 tai
du thao mai.

3. Stra khoan 4 Diéu 2 cua du thao
thong tu (thanh khoan 5 Piéu 2 cua
du thao mai): “5. Sira doi muc 14.11
tai khodn 14 Phu luc I nhw sau:
“14.11. Co s¢ phdi ¢ thiét bi, may
tinh két nai internet va thuc hién
quan 1y hoar dgng phan phdi thudc,
nguyén li¢u lam thudc bang phan
mem ung dung, dam bao kiém soéat
Xuat X, gia cd, nQUOn goC thuoc
mua vdo, ban ra,; dam bao truy Xuat
duoC ngUOn goc thuac, nhguyén li¢u
lam thUOc 6 co ché chuyen théng
tin vé viéc mua ban thuoc, nguyén
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STT | Van dé/ Néi dung tai dwthao | Co quan, donvi | Y kién cia Ban soan thao, To Tiép thu Giai trinh N@i dung tai du thiao Thong tw sau
1 co y kién bién tap sira doi
Dé nghi Ban soan thao nghién ctu lieu lam thuéc, char leong thuac,
stra d6i cac quy dinh lién quan vi nguyén liéu 1am thudc giira nha
muc 14.11, khoan 14, Phu luc | cung cap Véi khdach hang ciing nhu
ctia Thong tu s6 03/2018/TT-BYT viéc chuyén giao théng tin cho co
da duogc stra doi boi khoan 11, quan qudn Iy lién quan khi dweoc yéu
diéu 1, Thong tu s6 09/2020/TT- cau; lién thdng va cdp nhdt day dii
BYT ngay 10/6/2020 V¢ sira doi, diz liéu véi hé theng théng tin vé
b sung mot sb didu cia Thong tu dirge theo hwéng dan cua B Y té”.
s 03/2018/TT-BYT ngay 4. Stra d6i khoan 4 Piéu 1 caa du
09/02/2018 caa Bo truong Bo Y té thao (thanh khoan 6 Diéu 1 trong duy
quy dinh vé thuc hanh tét phan thao mai) nhu sau:
phdi thudc, nguyén liéu lam thudce. “6. Stra doi diém ¢ khoan 4 myc 1
Phu luc I-1a nhu sau:
“c) Co s¢ phdi ¢6 may tinh két ndi
internet va thuc hién qudn ly hoat
dgng mua, ban thudc bang phan
mém ¢ng dung; bdo dam klem soat
Xudt Xxir, gi& cd, nguon goc thuoc
mua vao, ban ra ; dam bao truy Xudt
dwocC nQUOn goc thUOc 6 co ché
chuyen thong tin vé viéc mua ban
thuoc, chat lrong thudc véi nha
cung Cdp ciing nhuw viéc chuyén giao
théng tin cho co quan quan ly lién
quan khi dwroc yéu cau; lién théng
va cdp nhdt ddy du dir liéu véi hé
thdng thdng tin vé duoc theo huréng
dan ciaBg Y té””
Vén dé: Biéu miu cia dw | (1) SYT Binh | (1) Mau s6 01: Van ban thong bao | Tiép thu y | - Giai trinh y kién (1) | Bo sung diém a khoan 11 Diéu 1 cua
thao Thong tu Dinh bit dau hoat dong  ban | kién (2) Viéc yéu cau co s cung | du thao thong tu:

(2) SYT Quang
Ngai

(3) Van phong Bo

thudc/nguyén liéu lam thudc theo
phuong thic thuong mai dién tir:
Dé S Y té c6 co s kiém, tra, déi
chiéu trudc khi dang tai dé nghi bd
sung ndi dung: Tai liéu dinh kém
thong bao (Gidy chitng nhan GPs,

cAp tai liéu dinh kém
gay phat sinh thém vé
hd so dbi V6i co 0. Co
s& cung cip cac thdng
tin tai Mau s 01 (c6 cac
thong tin nay dugc ghi)

“a) Ban hanh MAu sb 04/GPP sau
Mau s6 03/GPP Phu luc 11l Thong
tur s6 02/2018/TTBYT ngay 22
thang 01 nam 2018 cuia Bo truong
Bo Y té quy dinh vé Thyc hanh tot
co s& ban Ié thudc theo Biéu mau sb
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STT | Van dé/ Néi dung tai dwthao | Co quan, donvi | Y kién cia Ban soan thao, To Tiép thu Giai trinh N@i dung tai du thiao Thong tw sau
1 co y kién bién tap sira doi
Gidy chung nhan du diéu kién va chiu trach nhiém vé | 05 tai Phu luc | ban hanh theo
kinh doanh duoc, thong tin vé co cac thong tin ma co s¢ | Thong tu nay”
quan quan ly vé coéng thuong c6 cung cap. Truong hop | B sung tai Phu luc | biéu mau nay
tham quyén, thong tin San giao hau kiém hoic c6 nghi
dich thwong mai dién tir; tng dung ngd vé tinh chinh xac
thuong mai dién ta ban hang; cua cac tai liéu thi co
website thuong mai dién tor ban quan quan ly c6 quyén
hang c6 chirc niang dat hang truc yéu cau tai liéu hoic
tuyén thuc hién). kiém tra dix liéu
(2) B6 sung mau s 4 quy dinh tai - Giai trinh y kién (3):
Phu lyc III kém theo Thong tu sb Hién tai cac co sé van
02/2018/TT-BYT & co s& kinh dang stra dung Mau sb
doanh dugc thuc hién bdo céo thay 01 tai Phu luc VIl ban
d6i: Khoan 1 Piéu 11 Théng tu so hanh kém theo Théng tu
02/2018/TT-BYT ¢ quy dinh vé s6  36/2018/TT-BYT.
mau s6 04 quy dinh tai Phuy luc 111 Do bat cap trong noi
Tuy nhién phu luc cia Thong tu dung ctia mau nay nén
02/2018/TT-BYT chua c6 biéu sra mau nay thay thé
mau nay biang Mau sb 03 tai Phu
(3) Tai khoan 13, diéu 3: “13. Ban luc ban hanh theo
hanh Mau sé 03 tai Phy luc ban Théng tu nay. Khong
hanh theo Théng tu nay thay thé phat sinh thém thu tuc
cho Mau sb 01 tai Phu luc VII ban nao.
hanh kém theo Théng tu sd
36/2018/TT-BYT ngay
22/11/2018 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh v& Thuc hanh tét bao
quan thudc, nguyén liéu 1am
thuéc”. Pay 1a quy dinh dé phat
sinh TTHC, dé nghi Ban soan thao
nghién ciru, quy dinh cu thé theo
hudng la quy trinh chuyén mén
Vén dé hd so ciia co sé ban 16 | (1) SYT Lai Chau | (1) Tai khoan 6, khoan 7 Diéu 1 | Tiép thu Stra khoan 6, 7 Piéu 1 Du thao 1

khi dénh gis GPP
Tai khoan 6, 7 Biéu 1 Dy thao
1

(2) SYT TP Hb
Chi Minh ,
(3) SYT Bic

cua Dy thao Thong tu, dé nghi lam
rd nbi dung: “zai liéu phap ly
ching minh viéc thanh ldp co so

(thanh khoan 9, 10 Piéu 1 Dy thao
mai): ) .
9. Swa doi phan “ndi dung” cua
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STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

Ninh ’
(4) Vu Phép ché
(5) SYT Lao Cai

doi vdéi nha thuoc thude co so
khadm bénh, chiza bénh cong ldp”
va “tai liéu phap ly ching minh
viéc thanh ldp co s¢ doi véi quay
thuéc thuéc co sé kham bénh,
chiza bénh cong ldp)” thi tai liéu
phap Iy 1a gi dé dap tng vé mat
phéap ly.

(2) (i) Khoan 6 Diéu 1 cua dy thao
Thong tu, d& nghi sira thanh:

“Stra d6i phan “ndi dung” ctia muc
5.1.1 Phu luc Il-2a nhu sau:

“* Ban chinh Cac giay to phép ly
(dang ky kinh doanh hoac tai liéu
phap ly ching minh viéc thanh lap
co s& ddi vaoi nha thube thude co
s kham bénh, chira bénh cbng
lap), chang chi hanh nghé cua
nguoi chiu trach nhiém chuyén
moén vé duoc cua co so; Gidy
chang nhan du diéu kién kinh
doanh (ddi véi co s¢ dang hoat
dong)”; (ii) Khoan 7 Piéu 1 cua
du thiao Thong tu, dé nghi stra
thanh: Sitra d6i phan “ndi dung”
ctua muc 5.1.1 Phu luc 11-2b nhu
sau:

“*Ban chinh Cac gidy to phap ly
(dang ky kinh doanh hoac tai liéu
phép ly ching minh viéc thanh lap
co so ddi véi quay thude thude co
s¢ khdm bénh, chira bénh cbng
lap), chang chi hanh nghé cua
ngudi chiu trdch nhiém chuyén
mén vé duoc ciua co sd; Gidy
ching nhan da diéu kién kinh

muc 5.1.1 Phy luc 11-2a nhiw sau:

“* Ban chinh cac giay to phap Iy
(dang ky kinh doanh hodc quyét
dinh thanh ldp co s¢ doi véi nha
thugc thuge co sé kham bénh, chiza
bénh céng ldp), chiéng chi hanh
nghé ciia nguwoi chiu trach nhiém
chuyén moén Vé duoC Ciia co s6,
Gidy ching nhdn di diéu kién kinh
doanh dwoc (@61 Voi co sé dang
hoat dong)”

“10. Sira doi phdan “ngi dung” cua
muc 5.1.1 Phu luc 11-2b nhur sau:

“* Ban chinh cac gidy to phap ly
(dang ky kinh doanh hodc quyét
dinh thanh ldp co sé doi véi quay
thugc thuge co sé kham bénh, chiza
bénh cbng ldp), chung chi hanh
nghé ciia nguoi chiu trach nhiém
chuyén mén vé duoc cia co s,
Giay chitng nhédn du diéu kién kinh
doanh dwoc (@61 Voi co sé dang
hoat dong)””
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STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

doanh (d6i v6i co s& dang hoat
dong)”.

(3) dé nghi stra cum tir: “Gidy du
diéu kién kinh doanh” bang cum
tir “gidy du diéu kién kinh doanh
duoc”

(4) Khoan 6,7 Dléu 1: B& nghi quy
dinh cy thé mot s6 tai lieu phéap ly
trén thyc té dé dam bao viéc trién
Ihai &p dung khéng gap kho khan,
vuéng mic

(5) Bé nghi stra noi dung tai muc
5.1.1 Phu luc 2a cho phu hgp véi
quy dinh tai Luat Dugc

Vin dé: Quy dinh vé khu vuc
lAy miu va hoat déng lay
miu  trong théng tw
36/2018/TT-BYT

(1) Tong Cong ty
Duoc VN- CTCP
(2) Vu Phap ché

1) Dol Vi cac quy dinh vé LAF
ldy mau nguyén liéu tai Thong tu
03/2018/TT-BYT, Thong tu
36/2018/TT-BYT: Cac nguyén
liéu 1am thude phai duoc ldy mau
kiém tra chat lwong tru6c khi dua
VA0 san XUt tai cac co s& san xuat
thudc. Vi vay, cac co sé nhap khau
nguyén liéu lam thuéc khéng lay
mau tai kho cua co s& nhap khau
(trir mot s6 it trudng hop nhu ra 18,
kiém tra chat luong theo yéu cau).
Hién tai quy dinh co s¢ phai co
LAF Iay mau nhung gan nhu
khong Iay mau gay tén kém, lang
phi. Bé nghi xem xét quy dinh cho
phép hop dong véi co so lay mau,
kiém nghiém

(2) Bé nghi stra cum tir: “néu co
ldy mau” thanh: “trong truong hop

Tiép thu

Pua vao dy thao sua cac quy dinh
vé lay mau: diém a, b, d khoan 4,
diém a, b, d khoan 5 biéu 3:

Khoan 4:

“@) Sira doi ngi dung “Ldy mau
nguyén ligu, xi# 1y dung cu ldy mau”
tai muc 5.3 khoan 5 Phy luc I nhw
sau: “Lay mau nguyén lidu, xi Iy
dung cu ldy mdu (d6i véi co ¢ co
hoat dong ra lé nguyén liéu). Co so
c6 thé duwoc phép ky hop dong va
thuec hién hoat déng ldy mau nguyén
ligu vdi co sé ddp iing diéu kién lay
mau nguyén liéu theo muc 5.6 phu
luc nay”

“b). Stra doi muc 5.6 khoan 5 Phy
luc I nhw sau: “5.6. Doi Vi co sé €6
khu vec Iy mau, khu viec ldy mau
nguyén liéu phai diroc thiét ké va cé
hé théng trang thiét b dap iing quy
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STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

c6 khu vyc ldy mau)

dinh vé khu viec ldy mau nguyén liéu
lam thudc tai théng tw cua Bo Y té
quy dinh vé thyc hanh tét san xudt
thudc, nguyén liéu lam thuée””.

“d) Sira doi myuc 9.18 khoan 9 Phy
luc I nhw sau: “9.18. Phai c6 quy
trinh quy dinh tan sudt va phirong
phép vé sinh nha kho va khu vuc
bao quan; quy trinh vé sinh khu vic
léy mau thuéc, nguyén lidu 1am
thude (doi véi co so c6 khu vaec ldy
mau) ”.

Khoan 5:

“a) Swra ngi dung Lay mau nguyén
ligu, xir Iy dung cu ldy mau”’ tai muc
2.3 khoan 2 Phuy luc 111 nhu sau:

Lay mau nguyén li¢u, xu ly dung

cu ldy mdu (@6 Vi co sé ¢ hoat
dong ra lé nguyén liéu). Co so co
thé duroc phép ky hop dong va thuc
hién hoat dgng ldy mau nguyén li¢u
VGi co s¢ dap vmg diéu kién ldy mau
nguyén liéu theo muc 2.6 phu luc
nay””

“b) Stra doi muc 2.6 khodn 2 Phy
luc 1T nhw sau: “2.6. Poi Vi co s6
c6 khu vare lay mdu, khu vaec lay
mau nguyén liéu phai duoc thiét ké,
co h¢ thong trang thiét bj dap img
quy dinh vé khu viec 1dy mau nguyén
ligu 1am thudc tai thong tur cuia B Y
té quy dinh vé thyc hanh tat san xudt
thudc, nguyén liéu l1am thuée””

“d) Sira doi myuc 6.18 khoan 6 Phy
luc III nhw sau:

“6.18. Phai co quy trinh quy dinh
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STT | Van dé/ Néi dung tai dwthao | Co quan, donvi | Y kién cia Ban soan thao, To Tiép thu Giai trinh N@i dung tai du thiao Thong tw sau
1 co y kién bién tap sira doi
tan sudt va phirong phdp vé sinh nha
kho va cac khu virc bao quan; quy
trinh vé sinh khu vec 1dy mau thudc,
nguyén liéu lam thuéc (d6i Véi co so
c6 khu vuc Iay mau)””
Vén dé: Sira doi tai cac diéu | (1) SYT Bac Kan | (1) khi sira dan chiéu Nghi dinh | Tiép thu Tai Thong tu | - B6 sung diéu khoan tham chiéu
khoan din chiéu Nghi dinh | (2) VuPhapché | 54/2017/ND-CP va 155/2018/ND- 03/2018/TT-BYT, va |vao Thong tu 02/2018/TT-BYT:
54/2017/ND-CP va CP & cac diéu, khoan diém dugc 36/2018/TT-BYT  c6 | Diéu 15a:
155/2018/ND-CP: quy dinh tai khoan 8 Biéu 1, diéu khoan tham chiéu: | “Piéu 15a. Piéu khoan tham chiéu
khoan 4 Diéu 2 va khoan 14 Diéu Trong truong hop cac | Trong truong hop cac van ban quy
3 du thao Thong tu sta doi, bd van ban quy pham phap | pham phap ludt va cdc quy dinh
sung mot s diéu cua Thong tu sd lugt va cdc quy dinh | dwoc vién ddn trong Théng tw nay
02/2018/TT-BYT Thong tu sb dwoC vién dan trong | c6 Sw thay doi, bé sung hode dioc
03/2018/TT-BYT, Thong tu sb Théng tw ndy cé sw thay | thay thé thi ap dung theo vin ban
9 36/2018/TT-BYT cua Bo Y té va doi, bo sung hodc duwoc | quy pham phéap lugt moi .
lam 1o céc diéu, khoan, diém néu thay thé thi ap dung | - Bo tai du thao cac khoan quy dinh
trén s& dugc quy dinh nhu thé nao theo van ban quy pham | vé din chiéu lai Nghi dinh
sau khi stra dan chiéu? phap lugt méi (Piéu 16 | 54/2017/ND-CP va 155/2018/ND-
(2) Bé nghi bo cac khoan tai du Thong tu 03/2018/TT- | CP: Khoan 8 Diéu 1, khoan 4 Diéu
thao Thong tu: Khoan 8 Piéu 1, BYT, Diéu 20 Théng tu | 2, khoan 14 Diéu 3 cua dy thao 1
khoan 4 Biéu 2, khoan 14 Diéu 3 36/2018/TT-BYT)
Théng tw 02/2018/TT-
BYT chua c6 diéu
khoan tham chiéu nay
Vién dé: Piéu khoan chuyén | (1) Vu Phap ché | (1) Bé nghi quy dinh rd viéc co so | Tiép thu Stra Piéu 5 cua dy thao Thong tu:
tiép (2) Trung tam | d& nghi thuc hién theo quy dinh tai “Piéu 5. Bieu khoan chuyén tiép
Thong tin y té | Thong tu nay thi van phai tinh tur 1. Cac ho so ndp truéc thoi diém
qudc gia thoi diém thong tu nay ¢ hiéu Thong s nay c6 hi¢u luc thi duroc
luc. tiép tuc thuc hién theo quy dinh tai
10 (2) Vé thoi han lién lién thong hé thoi diém nop hé so; trir trirong hop

thong thong tin co so dir lidu vé
duoc sé€ dugc thuc hién tir ngay
01/01/2026

co 6 Nop truese thoi diém Thong tw
nay c6 hiéu lirc nhung d@é nghi thuec
hién theo quy dinh tai Thong tu nay.
2. Céc quy dinh vé viéc co so kinh
doanh duoc lién thdng va cap nhat
day du dir liéu véi hé thong thong




17

STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

ti[1 vé duoc theo quy dinh cia Bg Y
te thuc hién tr ngay 01/01/2026”

11

Ngoai ndi dung dwthao 1:
Vé ban thuoc theo don thuoc
dien twr

Hoi Tin hoc Y té
Viét Nam

Dé nghi bé sung quy dinh co sé
ban Ié phai cap nhat ma don thudc
dién tir vao hé théng khi béan thube
ké don bang dit liéu don thudc
dién tir cua Bo Y té, dam bao lién
thdng t6i hé théng cua Bo Y té
tranh tai ban

Tiép thu

Stra khoan 7 Biéu 1 cua du thao 1 va
bé sung khoan 15 Diéu 1 cua du
thao:

- “7. B6 sung diém d va diém d sau
diém c tai khodn 2 muc 111 Phy luc
I-1a va diém d sau diém c tai khoan
2 muc Il Phy luc 1-16 nh sau:

@) Khi ban thuéc ké don theo don
thude dién tir, co sé phdi cdp nhat
md don thude dién tir vao hé thang
bang diz liéu don thudc dién tir cia
BG Y té, dam bao lién thong téi hé
thong cia B4 Y té; ban thudce diing
theo don, sé lirong thusc ban khong
nhiéu hon sé luong tai don thuac,
khéng ban don thuéc hét han”;

- “15. Sira doi néi dung: “Nha thudc
c6 bién phap theo ddi viéc ban thudc
ké don” tai muc 7.6 Phy luc 11-2a
nhuw sau.:

“Nha thuoc c6 bién phép theo ddi
viéc ban thudc ké don, cdp nhat ma
don thuéc dién tir vao hé thang bang
dit liéu don thuéc dién tir cia Bo Y
té khi ban thudc ké don theo don
thuée dién tiz, dam bao lién théng
téi hé thong cua Bé Y té; ban thuac
diing theo don, s6 hrong thuéc ban
khong nhiéu hon s6 heong tai don
thude, khéng ban don thuoc hét
han””

12

Ngoai ndi dung du thio 1:
Ve bieu mau GCN GDP tai

(1) Tong Coéng ty
Dugc VN- CTCP;

Dé nghi bo sung biéu mau Giay
chirng nhan dap rng thuc hanh tot

Tiép thu

1. B6 sung diém a khoan 6 Diéu 1
tai dy thao mai cia thong tu:
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STT | Van dé/ Néi dung tai dwthao | Co quan, donvi | Y kién cia Ban soan thao, To Tiép thu Giai trinh N@i dung tai du thiao Thong tw sau
1 co y kién bién tap sira doi
Thong tw so 03/2018 (2 SYT Thai | phan phdi thudc (GDP). “a) Ban hanh Mau so 07 sau Mau
Nguyén Hién tai chua c6 biéu mau GCN s6 06 Phy luc IV Théng tur s6
GDP, tai khoan 1, diém ¢ khoan 2 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02
Diéu 8, khoan 1 Diéu 10 quy dinh nam 2018 quy dinh vé Thyc hanh tot
c6 mau GCN GDP la Mau sb 06 phan phai thuac, nguyén li¢u lam
Phu luc V. Tuy nhién thyc té Mau thusc theo Biéu mau sé 03 tai Phy
06 Phu lyc IV 12 Bdo céo thay doi luc I ban hanh theo Thong tu nay”
clia co s& phan phdi 2. B sung khoan 1 Biéu 2 trong du
thao mai:
“1. Stka doi cum tir “Mau s6 06 tai
khodn 1, diém ¢ khodn 2 Piéu 8
thanh cum tir “Mdu s6 07 .
Ngoai ngi dung du thao 1: (1) SYT Ba Ria - | (1) Bé nghi sira phan “ndi dung” | Tiép thu y | Giai trinh y kién (2): B6 sung khoan 14 tai du thao méi
Quy dinh vé trang thiét bj, ho | Viing Tau cta muc 5.3.2 Phu luc 11-2a va kién (1) Viéc dénh gia tryc tiép | cua Thong tu:
so, tdi liéu ciia co sé ban lé | (2) SYT Thanh | muc 5.3.2 Phu lyc 11-2b cho phu cling can dbi chiéu voi | “14. Sira doi phan “ngi dung” ciia
thudc tai Théng tw s6 02/2018 | Hoa hop véi quy dinh tai khoan 3, ho so, tai liéu xem xét | muc 5.3.2 Phy luc 11-2a va muc
khoan 5 cua du thao 1; c6 dang khong. Co s& 5.3.2 Phu luc 11-2b nhi sau:
(2) Pé nghi bo diém b, diém d cung cap tai liéu trong | “Cé mdy tinh két noi internet va
khoan 1 Biéu 5: “b) Ban v& bé tri ho so 1a can thiét dé thye hién quan 1Y hoaz dgng mua,
cac khu vuc cia co sd ban 1€7; “d) danh gia ban thuoc bang phan mém ung
Danh muyc cac quy dinh, hd so, tai dung; bdo dam klem S04t xudt xur,
liéu, cac quy trinh thao tac chuan” gia cd, nguon gac thusc mua vao,
13 Ly do: C6 thé danh gia bdn ra; dam bao truy xudt duwoc
thuc té tai co s& nguon géc thuac; luu don thudc cia
bénh nhan (ban glay hodc di¢n tu).
C6 co ché chuyen thong tin Vé viéc
mua ban thudc, chdt lwong thuéc véi
nha cung cdp ciing nhw viéc chuyén
giao thong tin cho co quan quan ly
lién quan khi dwroc yéu cau; lién
théng va cdp nhdt day di dir liéu véi
hé théng thong tin vé duroc theo
hwréng dan cia B Y té””
Ngoai ndi dung du thao 1: (1) SYT Ninh | (1) Xay dung danh muc kiém tra | Tiép thu 1. B6 sung tai du thao

14

Vé GPP cho co s bén‘ thudc
duoc liéu, thuoc co truyén

Thuan, SYT Tién
Giang

(Checklist) Thyc hanh tét d6i véi
co s& ban 1é dugc liéu, thuoe duoc

- khoan 1 Biéu 1:
“1. Bo sung khodn 4 sau khodn 3
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STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao

Co quan, don vi

Y kién ciia Ban soan thao, To

Tiép thu

Giai trinh

Noi dung tai dw thao Thong tw sau

1 co y kién bién tap ‘ sira doi
(2) SYT Hai|ligu, thuoc co truyén “GPP”, Diéu 4 nhw sau: )
Phong tuong ty nhu Thong tu “4. Co so ban lé thuoc diroc liéu,

02/2018/TT-BYT 4p dung cho loai
hinh nha thudc, quay thudc, ta
thudc tram y té xa

(2) B6 sung quy dinh phap Iy va
tai liéu huong dan vé ky thuat doi
VGi co s& chuyén ban 1¢ duoc liéu,
thudc ¢ truyén, thude duoc lidu

thuéc cé truyen trién khai ap dung
va ddp img tiéu chuan GPP doi Voi
Co sé ban lé thude duroc lidu, thuéc
Co truyén dioc quy dinh tai Phy luc
| - I1d kém theo Thong tw nay””

- khoan 12 Piéu 1:

“12. Ban hanh Phu lyc | -1d: Tiéu
chudn thuc hanh té7 co sé béan 16
thude doi vdi co sé ban lé thuée
duoc lidu, thudc cé truyén sau Phu
luc | - 1c ciia Théng tw 56
02/2018/TTBYT ngay 22 thang 01
nam 2018 cua Bé trueng Bo Y té
quy dinh vé Thuc hanh tof co sé ban
lé thuoc theo Phy luc 11 ban hanh
theo Thong tu nay

- Khoan 13 Biéu 1:

“13. Ban hanh Phu luc |l -2d danh
muc kiém tra (Checklist) thzc hanh
tot co sé ban 1é thude doi véi co sé
ban 1é thuéc duoc liéu, thusc co
truyen sau Phy luc 11 - 2¢ cia Thong
tir 56 02/2018/TTBYT ngay 22 thang
01 nam 2018 ciia Bg trucng B4 Y té
quy dinh vé Thuc hanh tof co sé ban
lé thuac theo Phu luc 111 ban hanh
theo Thong tu nay”

2. B6 sung Phy luc | -1d tiéu chuan
thuc hanh tét co s¢ ban I¢ thude dbi
Véi co s ban 1¢é thude duoc liéu,
thudc cd truyén theo Phuy luc 1l cua
du thao Thong tu

3. B sung Phu luc 11 -2d danh muc
kiém tra (Checklist) thuc hanh tét co
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STT | Van dé/ Néi dung tai dwthao | Co quan, donvi | Y kién cia Ban soan thao, To Tiép thu Giai trinh N@i dung tai du thiao Thong tw sau
1 co y kién bién tap sira doi
s& ban 1é thude doi voi co s ban Ié
thude duoc liéu, thude ¢ truyén
theo Phu luc Il cta du thao Théng
tu.
Noi dung ngoai dw thao 1 | SYT Soc Trang beé nghi Stra d6i muc 3.20 khoan 3 | Tiép thu B4 sung khoan 6 Diéu 3 tai du thao

15

Thong tw

Pé nghi Sira doi muc 3.20
khoan 3 Phu luc TV Thong tu
36/2018/TT-BYT

Phu luc IV: “3.20. Viéc sip xép
vic xin dugc thuc hién theo quy
dinh tai tai liéu Huéng dan bao
quan Vvic xin ban hanh kém theo
Quyét dinh sé 1730/QD-BYT
ngay 16/5/2014 cua B¢ truong Bo
Y té quy dinh viéc bao quan vic
xin”: thay Quyét dinh s
1730/QD-BYT biang Théng tu sb
34/2018/TT-BYT vé hoat dong
tiém chung

thong tur:

“6. Stra d6i muc 3.20 khoan 3 Phy
luc IV nhu sau:

“3.20. Viéc sap xép vic xin dugc
thuc hién theo quy dinh tai theo quy
dinh tai Thong tu s6 34/2018/TT-
BYT ngay 12/11/2018 cia Bo Y té
hudéng dan chi tiét mot sé diéu cua
Nghi dinh s 104/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh
vé hoat dong tiém ching”.””

16

Van dé: Sira doi mot s thuat
ngir tai cac thong tw

(1) SYT Thanh
Hoa
(2) SYT Pha Tho:

(1) Bé nghi sira mot s6 thuat ngir
str dung tai Thong tu 02/2018/TT-
BYT: thay thé cum tir “ngudi phu
trach chuyén mon” hoac “nguoi
quan 1y chuyén mon” bang cum tir
“Nguoi chiu trach nhiém chuyén
moén vé duoc cia co s6”; Thay thé
cum tir “thudc quan 1y dic biét”
bang cum tir “thuéc kiém soat dac
biét”; Thay thé cum tir “thudc
huéng tdm than” bang cum tur
“thudc huéng than”; Thay thé cum
tr “dung cu y t&” bang cum tur
“trang thiét bi y t&”; Thay thé cum
tr “Thyc hanh tét nha thude” tai
Mau sé 01/GPP Phu luc Il bang
cum tir “Thyuc hanh tét co s& ban
Ié thude™;

(2) d& nghi: Thay thé cum tir “gidy

Ra soat va stra doi tai Thong tu sb
02/2018/TT-BYT,  Thong tu
03/2018/TT-BYT va Théng tu sd
36/2018/TT-BYT:

- B6 sung khoan 16 Diéu 1 dy thao
Thoéng tu nhu sau:

“16. Sira doi mét so thudt ngi sir
dung tai cdc diéu va phu luc cua
Thong tw nhu sau:

a) Thay thé cum tir “nguwoi phu
trach chuyén moén” hodc “nguoi
qudn 1y chuyén mén” bang cum tir
“Nguwoi chju trdch nhiém chuyén
mON Vé duwoC Ciia co s¢”.

b) Thay thé cum tir “thuéc quan Iy
dac biét” bang cum tir “thuéc kiém
soat dac biét”.

c¢) Thay thé cum tir “thudc hwdng
tam than” bang cum tr “thuoc
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STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

chung nhan du diéu kién kinh
doanh thubc” bang cum tir “gidy
chung nhan da diéu kién kinh
doanh duoc”

hwong than ™.

d) Thay thé cum tir “dung cu y té”
bang cum tir “trang thiét by té”.

@) Thay thé cum tir “Thuc hanh tot
nha thudc” tai Mdu sé 01/GPP Phy
luc 111 bang cum tir “Thuc hanh tot
co s¢ ban 16 thude .

e) Thay thé cum tir “gidy ching
nhdn di dieu kién kinh doanh
thude” bang cum tir “gidy chimng
nhdn di diéu kién kinh doanh
duoc””

- Bb sung khoan 8 biéu 2 tai du
thao:

“8. Thay thé cum tir “gidy chimng
nhdn di dieu kién kinh doanh
thude” bang cum tir “gidy chimng
nhdn du diéu kién kinh doanh dwoc”
tai Phu luc IV cua Thong tu.

- B4 sung diém a khoan 8 Diéu 3 tai
du thao:

“8. Swra doi mgt so thugt ngir sir
dung tai cdc diéu va phy luc cua
Thong tw nhu sau:

a) Thay thé cum tir “gidy ching
nhdn di dieu kién kinh doanh
thude” bang cum tir “gidy chimng
nhén di diéu kién kinh doanh dwoc”
tai Phy luc VI cua Thong tu””

17

Ngoai ni dung dw thao 1:
Trach nhigm cia Sé' Y té, co so
kinh doanh dwoc trong hogt
dong danh gia GPP

SYT TP Hd Chi
Minh

(i) Pé nghi bai bo khoan 2, 3, 4,
5, Diéu 9 Théng tu sb
02/2018/TT-BYT:

“2. Thang 11 hang nam, So Y té
cdng bé trén Trang Thong tin dién
tir ciia So' Y té ké hoach dinh gid

Tiep thu
mot  phan,
stra doi
khoan 2, 3,
5, badi bo
khoan 4

- B6 sung khoan 2 DPiéu 1 cua du
thao mai cua thong tu:

“2. Sira doi, bdi bo mot sé khoan cua
Diéu 9 nhu sau:

a) Stra doi khodn 2 nhur sau:

“2. Thang 11 hang nam, So Y té
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STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

dinh ky viéc duy tri dap ung GPP
Ciia co s¢ ban lé thuoc trong nim
ké tiép.

3. Can cir vao ké hoach danh gid
dinh ky do S¢' Y té cong bo, co so
ban Ié ngp ho so d@é nghi danh gid
dinh ky theo quy dinh tgi khoan 7
Piéu nay vé So Y té trong thoi
gian toi thiéu 30 ngay, truéc thoi
diém danh gid theo ké hoach da
diroc Sé'Y té cong ba.

Vi dy: Thoi diém du kién danh gia
tai co sé bén 1é thusc A 1a ngay 18
thang 8 nam 2018 thi co so ban lé
thusc A phdi ngp ho so d@é nghi
danh gid vé Sé Y té trréc ngay 18
thang 7 nam 2018.

4. Truong hop co s bén lé thusc
khong nép ho so dé nghi danh gid
dinh ky theo thoi han quy dinh tai
khodn 3 Diéu nay, So' Y té cé vin
ban yéu cdu co sé ban 1é thusc
b&o céo gidi trinh vé viéc chua
nop ho so dé nghi danh gia dinh
ky.

5. Trong thoi han 30 ngay, ké tur
ngay Sé Y té ¢é van ban yéu cau
co s¢ ban lé thuoc bao cao gidi
trinh Iy do chwea nép ho so dé nghi
danh gid dinh ky, néu co sé ban 1é
thusc khong ngp ho so dé nghi
danh gia dinh ky theo quy dinh thi
S¢ Y té thu hoi Gidy ching nhdn
dii diéu Kién kinh doanh diroc cua
co s¢ ban 1é thude theo quy dinh
tai khodn 2 Diéu 40 cua Lugt

cdng bo trén Trang Théng tin dién
tir cua S¢'Y té danh sach co so ban
lé thude dén thoi han danh gid dinh
Ky viéc duy tri dap vmg GPP trong
nam ké tlep

b) Sita d6i khodn 3 nhuw sau:

“3. Can cir vao danh sdch co so ban
lé thudc d@én han danh gia dinh ky
do S¢ Y té cong b, co sé ban 1é
thuéc phai nép ho so dé nghi déanh
gia dinh ky theo quy dinh tai khoan
7 Diéu nay vé Sé Y té trong thoi
gian toi thiéu 30 ngay, truéc thoi
diém dén han danh gid dinh ky”.

c) Béi bo khodn 4.

d) Sita d@oi khodn 5 nhuw sau:

“5. Sau thoi han 60 ngay, ké tir ngay
dén han nép ho so dé nghi danh gia
dinh ky ma co sé ban lé thugc khong
nop ho so dé nghi danh gid dinh ky
thi Sé Y té thu hoi Gidy chizng nhan
dii diéu Kién kinh doanh duoc cua
co s¢ ban 1é thudc theo quy dinh tqi
khodn 2 Diéu 40 cua Lugt Dwgc””

- B6 sung khoan 2 Diéu 2 cua du
thao mai ciia thong tur:

“2. Stra dbi, bd sung, bai bo mot sb
khoan ciia Biéu 9 nhu sau:

a) Stra doi, bd sung khoan 2 nhu
sau:

“2. Théng 11 hang nam, So Y té
cdng bo trén Trang Thong tin dién
tir cua Sé Y té danh sdach co s phan
phai thudc, nguyén liéu lam thuoc
dén thoi han danh gia dinh ky viéc
duy tri dap vmg GPP trong nam ké
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Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

duwoc’”.

Ly do: Diéu chinh phu hop voi
hoat dong thuc té

(ii) DPé nghi stra khoan 6 Diéu 9
Thong tu 02/2018/TT-BYT thanh:
“6. Sau khi nop hd so dé nghi
danh gia dinh ky viéc duy tri dap
ung GPP theo thoi han quy dinh
(t6i thiéu 30 ngay hét han Giay
chung nhan dat “Thyc hanh tét co
s& ban 1é thudc”), co so ban lé
thude duoc tiép tuc hoat dong ban
Ié thudc theo pham vi quy dinh tai
Gidy chung nhan du diéu kién
kinh doanh duoc, ké tir ngay nop
hé so cho dén khi c6 két qua danh
gia dinh ky.

A

tiep”.
b) Sira doi, bé sung khodn 3 nhuw
sau:

“3. Can cw vao danh sach co so
phan phoi thugc, nguyén ligu lam
thude dén han danh gia dinh ky do
S¢ Y té cong ba, co s phan phoi
thugc, nguyén liéu lam thuéc phai
nop ho so dé nghi danh gid dinh ky
theo quy dinh tgi khodn 7 Diéu nay
vé S¢ Y té trong thoi gian téi thiéu
30 ngay, truéc thoi diém dén han
danh gia dinh kp”.

c) Béi bo khodn 4.

d) Sira doi khodn 5 nhu sau:

“5. Sau thoi han 60 ngay, ké tir ngay
dén han nép ho so dé nghi danh gid
dinh ky ma co sé phan phai thuac,
nguyén li¢u 1am thusc khong nép ho
so dé nghi danh gid dinh ky thi S¢' Y
té thu hoi Gidy ching nhdn di diéu
Kién kinh doanh dwoc ciia phan phoi
thuéc, nguyén liéu lam thuéc theo
quy dinh tai khodn 2 Piéu 40 cua
Ludt Duoc””

18

Noi dung ngoai duw thao 1
Thong tuw

Vé viéc cap Gidy chung nhan
GPP, GDP, GSP cho co so sau
khi d4nh gia duy tri c¢6 két qua
dat

Cuc Quan ly
Duoc

Viéc cap Gidy ching nhan dap
tng GPP, GDP, GSP la khong bat
budc theo quy dinh tai Luat duoc.
Tai Diéu 5 ciia cac Thong tu nay
cling da quy dinh: Truong hop co
s& d& nghi cap Glay chttng nhan
GPP, GDP, GSP cung véi Gidy
chang nhan du diéu kién kinh
doanh duoc, co s¢ can ghi o ndi
dung nay trong Bon dé nghi cap
Gidy chung nhan du diéu kién

Tiép thu

B6 sung khoan 3 Piéu 1, Khoan 3
Piéu 2, khoan 2 Piéu 3 tai du thao
méi cia Thong tu dé sira ddi: khoan
1, 2 Piéu 10 Thong tu s6 02/2018,
khoan 1, 2 Piéu 10 Théng tu sb
03/2018 va khoan 1, 2 Biéu 10
Théng tu s6 36/2018 theo hudng:

Khi danh gia duy tri GPP, GDP,
GSP c6 két qua dat (bao gom ca
trudng hop phai khic phuc nhung ¢
két qua khac phuc dat yéu cau thi
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STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

kinh doanh dugc. Nhu vay, quy
dinh tai khoan 1, 2 Diéu 10 céc
Thong tu nay 1a dé tao diéu kién
cho co s KDD trong truong hop
co s& dé nghi cip thém GCN dap
ung GPP, GDP, GSP, nén day
khéng phai 1a gidy phép con.

Theo d6, khoan 1, 2 Diéu 10 cac
Thong tu s6 02/2018/TT-BYT, sb
03/2018/TT-BYT va $6
36/2018/TT-BYT, sau khi danh
gia duy tri GPP, GDP, GSP c6 két
qua dat (bao goém ca truong hop
co s& khic phuc dat yéu ciu), co
quan tiép nhan hd so danh gia thuc
hanh tét (S& Y té, Cuc Quan ly
Dugc, Cuc Quan ly Y, Duogc ¢
truyén) cap Gidy chung nhan dap
ung GPP, GDP, GSP cho co so
trong trudng hop co sé d& nghi
cip Gidy ching nhan GPP, GDP,
GSP

Tuy nhién, d6i véi trudong hop co
s& khong dé nghi cap GCN dap
ung GPP, GDP, GSP: Sau khi
danh gia duy tri GPP, GDP, GSP
c6 két qua dat (bao gdom ca trudng
hop co so khic phuc dat yéu cau),
co quan tiép nhan ho so danh gia
thuc hanh tét (So Y té, Cuc Quan
1y Dugc, Cuc Quan 1y Y, Duoc cb
truyén) c6 van ban thong bao két
qua danh gia duy tri va cap nhat
thdng tin cta co s& trén trang
thong tin dién tir cia Co quan tiép
nhan

Co quan tiép nhan ho so khong cap
Gidy chung nhan dap tng GPP,
GDP, GSP ma c6 van ban théng bao
két qua danh gia duy tri GPP, GDP,
GSP va cap nhat théng tin cua co s&
trén trang thong tin dién tir cua Co
quan tiép nhan. Truong hop co so
van c6 yéu cau cap Gidy chiing nhan
dap tng GPP, GDP, GSP thi co
quan tiép nhan van cép Gidy chung
nhan dap aung GPP, GDP, GSP cho
cO s0.
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STT | Van dé&/ Noi dung tai dy thao | Co quan,donvi | Y kién ciia Ban soan thio, To Tiép thu Giai trinh Noi dung tai dy thio Théng tu sau
1 cé y kien bién tap stra doi
N§i dung ngoai dw thao 1 | (1) SYT HaTinh | (1) Theo quy dinh tai khoan 3 (1) Can quy dinh thoi

19

Théng tw
D¢ nghi thoi gian danh gia tai
co s¢ linh hoat

(2) SYT Kon
Tum

Diéu 6 Thong tu 02/2018/TT-BYT
"Trong thoi han 05 ngay, ké tor
ngay nhan duoc hd so hop 18, S&
Y té thanh l1ap Poan danh gia,
thong bao cho co s béan lé thudc
vé Poan danh gia va du kién thoi
gian danh gia thyc té tai co so.
Trong thoi han 15 ngay, ké tur
ngdy c6 van ban thong bao, Poan
danh gia tién hanh danh gia thuc té
tai co so béan 1é thuc™: Noi dung
nay khdng phu hop thuc té, Poan
danh gia nén dugc thanh lap cd
dinh vi s6 luong co s& béan 1é
thudc rat nhiéu, thoi gian danh gia
linh hoat trong khoang thoi gian
theo giai quyét thu tuc hanh chinh

(2) Viéc thyc hién tham dinh duy
tri, cap Gidy chuang nhan Thuc
hanh tét co sé ban Ié thubc (03
nim mdt 1an) can diéu chinh theo
huéng So Y té xay dung Ké hoach
cha dong thai gian thdm dinh, phu
hop Vvéi dia ban quan ly rong Ién,
co s& kinh doanh nam rdi rac dé
tranh lang phi ngudn lyc

han giai quyét. Truong
hop khong quy dinh thoi
han ma dé thoi gian linh
dong c6 thé anh huong
dén viéc giai quyét ho
so qua dai

(2) Viéc danh gia duy tri
thuc hanh tdt ban I¢
thudc 1a xem xét co so
c6 duy tri ddy du viéc
tuan thu cac nguyén tac,
tieu chuan GPP hay
khéng. Néu viéc danh
gia nay khong co quy
dinh vé thoi han tir lan
danh gia truéc d6 ma
SYT linh déng theo b
tri, sap xép thi chua dam
bao vé hiéu qua va tinh
tuan tha véi co sd

20

Noi dung ngoai dw thao 1
Thoéng tuw

Pé nghi tinh thoi gian theo
ngay lam viéc khi danh gia
Thuc hanh tét (GPP, GDP,
GSP)

(1) SYT Ha Tinh

(2) SYT Hai
Duong

(3) SYT Ninh
Binh

(4) SYT Pha Tho

(1) Khoan 4 biéu 8 Thong tu
02/2018/TT-BYT "Trong thoi han
05 ngay, ké tir ngay cip Gidy
chang nhan du diéu kién kinh
doanh duoc hozc Gidy ching nhan
GPP, S¢ Y té cong bd trén Trang
thong tin dién tir cua S cac théng
tin sau day": thoi gian dang tai qua
ngan, néu trang vao dot nghi I8 thi

- Quy dinh “ngay lam
viéc” khong thong nhat
voi thoi gian quy dinh
giai quyét cac khau cua
thu tuc tai Diéu 8;

- Hién nay yéu ciu giam
thoi gian giai quyét thu
tuc hanh chinh ngay
cang phai rat ngan hon,
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STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

sé bi cham, do do6 kién nghi st lai
1a "05 ngay lam viéc"

(2) biém a khoan 2, khoan 4 DPiéu
8; diém a khoan 2, khoan 3, khoan
4 Piéu 10 Thong tur 02/2018/TT-
BYT : d nghj thay cum ti“05
ngdy” bang “05 ngay lam viéc).
(3) Thay “05 ngay lam viéc” bang
“thoi giai cu thé theo quy dinh”

thong tu swa doi quy
dinh dé¢ dai hon Ia
khong phu hop

21

Noi dung ngoai duw thao 1
Thong tw

Pé nghi tinh thoi gian theo
ngay lam viéc khi danh gia
GDP

SYT Hai Duong

biém a khoan 2, khoan 3, khoan 4
Diéu 8; diém a khoan 2, khoan 3,
khoan 4 Pidu 10: d& nghi thay
cum tr“05 ngay” bang “05 ngay
lam viéc).

(3) Dbéi véi Thong tu  sb
02/2018/TT-BYT, Thong tu sb
03/2018/TT-BYT, Thong tu sb
36/2018/TT-BYT: Dé nghi sua
cac noi dung cO thoi han “05
ngay” stta thanh “05 ngay lam
viéc”

- Quy dinh “ngay lam
viéc” khong thong nhat
vai thoi gian quy dinh
giai quyét cac khau cua
thu tuc tai Diéu 8, Diéu
10;

- Hién nay yéu cau giam
thoi gian giai quyét tha
tuc hanh chinh ngay
cang phai rat ngan hon,
thong tu sta doi quy
dinh dé dai hon Ia
khdéng phu hgp

22

Noi dung ngoai du thao 1
Thong tuw

Pé nghi tinh thoi gian theo
ngay lam viéc khi danh gia
GSP

SYT Hai Duong

Diém 2 bicu 13, khoan 2 Dicu 14:
dé nghi thay cum tu“05 ngay”
bang “05 ngay lam viéc).

- Quy dinh “ngay lam
viéc” khong théng nhat
vai thoi gian quy dinh
giai quyét cac khau cua
thu tuc tai Didu 13, biéu
14;

- Hién nay yéu ciu giam
thoi gian giai quyét tha
tuc hanh chinh ngay
cang phai rat ngan hon,
thong tu sira doi quy
dinh dé dai hon 1la
khdéng phu hgp

23

Noi dung ngoai dw thiao 1

SYT Tién Giang

Tai khoan 3 Diéu 6 Thong tu

Viéc danh gia GPP,
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STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

Thong tw o
Thoi gian giai quyét ho so
GPP, GDP

02/2018 va khoan 3 Biéu 6 Thoéng
tu 03/2018: P& nghi khong quy
dinh thoi gian cac budc danh gia
GPP, GDP ma chi quy dinh thoi
gian tong tir khi nhan hd so dén
khi tra két qua cho co s

GDP c¢6 nhiéu budc,
viéc quy dinh thoi gian
& timg budc dé tong
thoi gian dugc dam bao
va phan dinh rd tréch
nhiém vé tién do cua
nguoi thyc hién ¢ ting
budc

24

Noi dung ngoai duw thao 1
Thong tuw
Thoi gian danh gia dinh ky
GPP, GDP

Dé nghi sira doi thoi gian dinh ky
danh gid viéc duy tri dép ung
GPP, GDP la 05 nam (hién tai la
03 nam)

Danh gia dinh Ky thuc
hanh tét dé ra soat su
tuan thu cua co s¢ kinh
dioanh duoc trén co s&
d6 chan chinh hoat dong
Ccua cac co s¢ duy tri su
tuan thi chua day du.
Thoi gian 03 nam 1a
dam bao.

25

Noi dung ngoai dw thao 1
Thong tw

Thuoc pham vi Thong tu sta
déi Thong tu 07/2018/TT-
BYT

SYT Nam Dinh

- V& kiém soat nhan sy thuc hanh/
hanh nghé tai cac co so kinh
doanh dugc. Theo quy dinh tai
thong tu 07/2018/TT-BYT, trong
thoi han 30 (ba muoi) ngay, ké tur
ngay bit dau hoat dong hoic c6 su
thay ddi vé nguoi duoc cip Ching
chi hanh nghé dugc dang hanh
nghé, co s& kinh doanh duoc phai
thong bao dén So Y té. Tuy nhién
trong qué trinh trién khai, sé luong
cac co s bdo céo khong nhiéu va
viéc kiém soat viéc thuc hanh
chuyén mén vé duoc cia nhing
nhan sy chua c6 chung chi hanh
nghé Ia rat kho khan.

- B6 sung quy dinh vé thoi gian téi
thiéu dé nop hd so dé nghi cip
gidy chirng nhan du diéu kién kinh

Noi dung nay thudc
pham vi Thong tu stra
do6i Thong tur
07/2018/TT-BYT.

Dbi voi cac truong hop
thay d6i theo quy dinh
tai Thong tu
02/2018/TT-BYT,
03/2018/TT-BYT  va
36/2018/TT-BYT  tai
cac thong tu da cé quy
dinh vé kiém soét thay
doi.

Chuyén cho BST, TBT Thong tu
Stra do6i Thong tu 07/2018/TT-BYT
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STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

doanh dugc sau khi ngung hoat
dong la 12 thang

- B6 sung quy dinh nguoi ding ky
kinh doanh la nguoi chiu trach
nhiém chuyén mén vé duogc cia co
s6 kinh doanh dugc hoidc co6
huéng dan cu thé v& truong hop
nay

26

Noi dung ngoai duw thao 1
Thong tuw

Dé nghi chuyén danh gia GPP
thanh hau kiém

SYT Binh binh

Theo khoan 2 Diéu 39 Luat Duoc
105/2016/QH13, thu tuc cap Giay
chang nhan du diéu kién kinh
doanh duogc yéu cau t6 chirc danh
gia thuc té tai co s& (co ché tién
kiém) trude khi cap gidy. Biéu nay
dan dén viéc kéo dai quy trinh va
gay ton kém thoi gian, chi phi cho
td chuc, ca nhan, dic biét 1a cac co
so nho Ié ¢ vung sau, vung xa.

S¢ Y té kién nghi chuyén d6i co
ché tir tién kiém sang hau kiém ddi
V6i viéc cAp Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh dugc, Gidy
chang nhan dat Thuc hanh tét co
s béan 1é thude (co s& nop hd so
kém theo hinh anh, video V& co s
vat chat, trang thiét bi cua co s&
theo quy dinh). Muc tiéu cua deé
Xuit 1a giam bét ganh nang hanh
chinh, rdt ngan thoi gian cap glay
ching nhan va tao méi trudong dau
tu kinh doanh thuan lgi, théng
thoang hon. Pong thoi, dé xuét
nay phu hop véi dinh hudéng cai
cach tha tuc hanh chinh nang tur
dich vu c6ng truc tuyén mot phan
Ién dich vu cong truc tuyén toan

Viéc danh gia thyc té tai
co s dé cap Gidy
chiang nham thuc hanh
tot sau d6 cip Gidy
chtrng nhan du diéu kién
kinh doanh dugc cho co
s¢ dugc quy dinh tai
Luat Dugc. Viéc kiém
tra, danh gia thuc té co
so l1a can thiét vi can
kiém tra thuc té vé co so
vat chat, kho bao quan,
céc trang thiét bi ky
thuat phuc vu viéc kinh
doanh phd hop, diéu
kién nhan suy. Qua danh
gia thuc té, bao céo
danh gid con dua ra
nhitng diém ton tai ma
co s phai khic phuc
me&i dam bao dap tng
nguyén tic, tiéu chuan
thuc hanh tét. Truong
hop khong danh gia truc
tlep ma Chuyen sang co
ché hau kiém thi co thé
¢6 nhiéu trudng hop co
s& khong dam bao diéu
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Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

trinh; chuyén tir tién kiém sang
hau kiém khong lam anh huong
dén két qua thuc hién.

kién, nguyén tac tiéu
chuan thuc hanh tét ma
da tién hanh kinh doanh
dan dén khong dam bao
tudn thu day du quy
dinh. Trong khi hoat
dong hau kiém cua co
quan quan ly khdng thé
bao trum hét cac co s&
hanh nghe dugc (do han
ché vé sb luong nhan
su, diéu kién tho gian
cua co quan quan ly).

27

Noi dung ngoai dw thao 1
Thong tw

Dé nghi ban hanh tiéu chuan
riéng cho thuc hanh tét bao
quan thudc déi voi Co so tiem
chung, co s¢ bao quan vac xin;
kho thudc cua co so kham
bénh, chira bénh

(1) SYT Théi
Binh
(2) SYT Thanh
Héa

(1) Ban hanh nguyén tac, tiéu
chuan riéng cho thyuc hanh tbt bao
quan thubc ddi voi Co s tiém
chung, co so bao quan Vic xin;
kho thudc cua co s& kham bénh,
chtra bénh

(2) Dé xuat bo sung Phu luc riéng
vé danh gia nguyén tac, tidu chuan
thuc hanh tét bao quan déi voi
Vic xin

Tai khoan 3, khoan 4
Piéu 4 Théng tu sb
36/2018/TT-BYT da
quy dinh:

3. Co s6 dau moi bdo
quan thuoc Cua chuong
trinh y té qudc gia, cua
cac luc lwong vii trang
nhdan dan; co sé bao
quan vac xin trong
chwong trinh tiém chung
m¢ réng quac gia tuyeén
trung uong, tuyén khu
viC VA tuyén tinh trién
khai ap dung GSP quy
dinh tai Phu luc 111 ban
hanh kem theo Thong tw
nay.

4. Kho bdo quan thudc
Cia co so kham bénh,
chiza bénh (tree kho bdo
quan duoc liéu, vi thuac
co truyén), co so tiém




30

STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

ching, co sé bao quan
Vdc xin trong chwong
trinh tiém chuing mo
réng quéc gia tuyén
huyén trien khai &p
dung GSP quy dinh tai
Phy luc IV ban hanh
kem theo Thong tu nay.

Nhu vay da co phu luc
rieng cho Co s& tiém
chung, co s& bao quan
vic xin; kho thudc cua
co s6 kham bénh, chira
bénh &p dung khac vai
co sd XNK, KD DVBQ.

28

Noi dung ngoai duw thao 1
Thong tuw

DPé nghi ban hanh Checklist
cua dénh gia GDP

co y kién
(1) SYT Lam
bong
(2) SYT Thai
Binh
(3) SYT Bic
Giang
(4) SYT Bic
Giang
(5) SYT Lang
Son
(6) SYT Séc
Trang

Tai Thong tu 03/2018/TTOBYT:
Xay dung danh muc kiém tra
(Checklist) Thuc hanh tét phan
phdi thude, nguyén liéu 1am thube
“GDP”, quy dinh cu thé vé diém,
cach tinh diém, phan loai

Tai Thong tu
03/2018/TTOBYT da co
quy dinh tai phu luc céc
noi dung ma yéu cau co
s& phai tuan thu: Quan
ly chat luong; to chiic
va nhan su; khu vuc bao
quan; mua sam; kho bai
va bao quan; thiét bi; hd
s0, tai liéu; dong goi lai
va dan nhan lai; khiéu
nai; thu hoi; nguyén liéu
bi tra lai; xir ly nguyén
liégu khong dat tiéu
chuéan, xuit kho va van
chuyén; hoat dong hop
dong.

Cé4c yéu cau nay la bat
budc ddi véi co so. Do
d6 viéc quy ra diém
khong c6 ¥ nghia thuc
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STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

té.

Phu luc 11l cia Thong tu
cling di quy dinh vé
viéc phan loai cac ton
tai dé xép loai dénh gia
va 1a cin cir dé co so
khéc phuc.

Céc quy dinh nay cling
phd hop véi huéng dan
cia WHO nén dam bao
tinh tuong thich khi hoi
nhap quéc té.

29

Ngoai ndi dung d thao 1:
Vé doan danh gia GDP va
GSP

Tong Cong ty
Duoc VN- CTCP

Doi v6i co sor de nghi danh gia dap
ung ca GDP, GSP, dé xuat nén
gop 2 dot danh gia vao lam mot

Viéc danh gia GDP va
GSP la 2 thu tuc khac
nhau do 2 co quan tiép
nhan va giai quyét voi
tham quyén khac nhau,
pham vi danh gia khac
nhau va yéu cau khéc
nhau.

Do vay viéc ghép 2 dot
danh gia vao lam 1 doan
khong c6 y nghia ma
con gay phuc tap, khd
khan cho doanh nghiép
va co quan quan ly

Ba Han Thi Khanh Vinh, TGD
TCTDVN - CTCP

30

Ngoai ndi dung du thao 1:
Vé mau nhan hang hoa

Trung tdm Thong
tin Y t& Quéc gia
(c6 y kién van
ban va tryc tiép
tai du thao)

(i) Khi stra ddi, b sung vao cac
diéu trong duy thao thong tu can co
quy dinh lién quan dén ma sé ma
vach dang voi thong tin thuc té
thwong phiam st dung ma GTIN
trén co so dir liéu ma sé ma vach
qudc gia dé phuc vu truy xuét
dugc ngudn goc san pham

(i) Cac thong tin can co so ban ¢,
ban bubn thudc, co s& phan phoi

~ Giai tninh y (i) Noi
dung nay lién quan dén
nhan thudc, nguyén liéu
lam thudc. Bé nghi co6
gop y voi BST, TBT,
don vi dau mdi khi stra
doi, bd sung van ban
QPPL vé& nhan thudc,
nguyén liéu lam thuéc;

- Giai trinh y (ii) théng
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STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

thudc cung cap dé quan Iy trong
co so dir liéu vé duoc

tw  02/2028/TT-BYT,
03/2018/TT-BYT co
quy dinh hd so, sb sach,
tai liéu vé thude

31

Ngoai ndi dung du thao 1:
Ve thu tuc hanh chinh

Vian phong Bo

Céc quy dinh tai khoan 1, diéu 1;
khoan 4, diéu 1; khoan 5 diéu 1;
khoan 3, diéu 2; khoan 6, diéu 3
cua du thao Thong tu 1a viéc stra
ddi, bd sung cac yéu cau, diéu kién
trong thuc hién TTHC. Vi vay, dé
nghi Quy Cuc xay dung ban danh
gia dong cua TTHC; xay dung
bang tinh chi phi tuan tha coa
TTHC; xay dung du thao Quyét
dinh c¢6ng bé TTHC; xay dung du
thao quy trinh noi bo giai quyét
TTHC

Khoan 4 Piéu 1, khoan
5 Piéu 1, khoan 3 Diéu
2 khoan 6 Biéu 3 khong
phai 12 stra d6i, b6 sung
yéu cau diéu kién trong
tha tuc hanh chinh. Pay
la cac yéu cau phap ly,
ky thuat ma co sd phai
dam bao trong thuc hién
hoat dong kinh doanh

32

Ngoai ni dung dw thao 1:
Trach nhigm cia Sé' Y té, co so
kinh doanh duwoc trong hogt
dong danh gia GPP

SYT TP Ho Chi
Minh

(1) Bé nghi bdi bé Khoan 2, Khoan
3, Khoan 4, Khoan 5 Piéu 9
Thong tu s6 03/2018/TT-BYT:

“2. Thang 11 hang nam, So Y té
cdng bé trén Trang théng tin dién
tir ciia So ké hoach déanh gid dinh
ky viéc duy tri dap ung GDP cua
co s¢ phan phai trong nam ké tiép.
3. Can cir vao ké hoach danh gid
dinh ky do Sé Y té cong ba, co so
phan phéi phdi ngp hé so d@é ngh;
danh gia dinh Ky theo quy dinh tai
khodn 7 Piéu nay vé S¢ Y té trong
thoi gian tai thiéu 30 ngay, truéc
thoi diém danh gid theo ké hoach
dd dwoc So'Y té cong ba.

Vi dy: Thoi diém du kién danh gia
tai co sé phan phoi A 1a ngay 18
thang 8 nam 2018 thi co so phan

- Giai trinh y (i): Khoan
2,3,4, 5,Diéu 9 Thong
tu s 03/2018/TT-BYT
quy dinh trach nhiém
trong quan ly cua S¢ Y
té va trach nhiém cua co
s ban budn 1a can thiét.
Khoan 4,5 da duoc sta
do6i béi khoan 6 Piéu 1
Thong tu s6
09/2020/TT-BYT  va
diém e khoan 2 Diéu 19
Thong tu s6
36/2018/TT-BYT;

- Giai trinh y kién (ii):
Tai khoan 3 Diéu 9
Thong tu s6
03/2018/TT-BYT da co
quy dinh V& viéc co so
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STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

phoi A phai nép ho so dé ngh;
danh gid vé Sé Y té truéc ngay 18
thang 7 nam 2018.

4. Truong hop co sé phan phoi
khdng ngp ho so dé nghi danh gid
dinh ky theo thoi han quy dinh tai
khodn 3 Piéu ndy, trong thoi gian
10 ngay, ké tir ngay dén han ngp
ho so theo quy dinh tai Khoan 3
Dleu nay, S¢ Y té ¢6 van ban yéu
cau co so phan phdi bao cao giai
trinh vé viéc chua ngp hé so dé
ngh; danh gia dinh ky.

5. Trong thoi han 30 ngay, ké tir
ngay Sé Y té ¢é van ban yéu cau
co s¢ phan phdi bao céo gidi trinh
Iy do chira nép ho so dé nghi danh
gid dinh kp, néu co sé phan phai
khong nép ho so dé nghi danh gid
dinh ky theo quy dinh thi S¢' Y té
thu hoi Gidy chiing nhédn di diéu
kién kinh doanh dwoC cua co so
phan phoi theo quy dinh tai khodn
2 Piéu 40 cua Ludt dwoc hodc c6
van ban yéu cau dirng hoat déong
phan phoi doi Véi co sé phan phoi
khéng vi muc dich thwong mai”
Ly do: Piéu chinh phd hop véi
hoat dong thuc té

(i) Pé ngh; sira khodn 6 Piéu 9
Thong @ s6 03/2018/TT-BYT
thanh: “6. Sau khi nop hd so dé
nghi danh gia dinh ky viéc duy tri
dap tng GDP theo thoi gian quy
dinh (toi thiéu 30 ngay hét han
“Thuc hanh tét phan phoi

ban ¢ nop hd so dé nghi
danh gia dinh ky (30

ngay)
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STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

thudc, nguyén liéu 1am thude”),
co s& phan phéi duoc tiép tuc hoat
dong phan phéi thuéc, nguyén liéu
lam thudc theo pham vi quy dinh
tai Gidy chiing nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hoic Gidy ching
nhan GDP ddi véi co so phan phdi
khéng vi muyc dich thuong mai ké
tir ngay nop hd so cho dén khi co
két qua danh gia dinh ky”

33

Ngoai ni dung dw thao 1:
Trach nhiém thi hanh Thong tw
02/2018/TT-BYT

SYT Hai Duong

(1) Tai khoan 1 Diéu 17 Thong tu
s6 02/2018/TT-BYT, d nghi bd
sung thém noi dung “Chu tri, phéi
hop véi cac don vi lién quan trién
khai xay dyng phan mém quan ly
cac co so ban 1é thudc trén toan
quéce”

(2) Tai diém d khoan 2 Piéu 17
Thong tu s6 02/2018/TT-BYT, dé
nghi b6 sung cum tir: “trén phan
mém quan 1y cac co s ban ¢
thudc cua Cuc Quan 1y Duoc— Bo
Y té

(1) Hién nay Trung tam
Thong tiny. té Qu0c gia
dang lam dau méi phoi
hop Cuc Quan ly Duoc
xay dung Hé théng co
s& dit liéu vé duoc trong
hé théng c6 quan Iy viéc
mua, ban, ... thuéc cua
co s& ban 1é. Viéc nay
duoc trién khai bang céac
Huéng dan cua Bo Y té.
Viéc xay dung mot phan
mém khac quan ly cac
co s& ban Ié 1a chua kha
thi.

(2) Viéc lap va chuyén
b4o céo trén Hé théng
nay la chua phu hop

34

Ngoai ni dung dw thao 1:
Trach nhi¢m thi hanh Thong tw
02/2018/TT-BYT

SYT Hai Duong

Tai diém d khoan 3 biéu 18
Thong tu s6 03/2018/TT-BYT, dé
nghi bd sung cum tir: “trén phan
meém quan ly cac co s¢ phan phdi
thudc, nguyén liéu 1am thudc cua
Cuc Quan ly Duoc— B Y té

Hién nay Trung tam
Thong tin y té Qudc gia
dang lam dau mdi phéi
hop Cuc Quan ly Duoc
xay dung Hé théng co
s& dit liéu vé duoc trong
hé thdng c6 quan ly viéc
mua, ban, ... thuc cua
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STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi
cé y kien

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

co so bubn thudc,
nguyén liéu lam thudc.
Viéc nay duoc trién
khai bing cic Hudng
dan coa By Y té. Viéc
xdy dung mot phan
mém khéc quan ly cac
co s& ban budn thudc,
nguyén liéu lam thuéc 1a
chua kha thi.

Viéc 1ap va chuyén béo
c4o trén Hé thong nay la
chua phu hop
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Ngoai n§i dung dw thao 1:
Pham vi kinh doanh cua Quay
thuoc

SYT Hai Duong

Muc 8.2 phu lycll - 2b: Bé nghi bo
ndi dung: Thubc gay nghién (ddi
Va1 co s& khong dugc phép ban);
Thudc hudng tam than (B4i vé6i co
s& khong dugc duyét mua)

Theo diém b khoan 1
Diéu 48 Luat Dugc (sau
stra doi, bd sung), Quay
thudc c6 thé duoc ban
cac thubc thiét yéu la
thusc  gady  nghién,
huéng than néu dap tng
diéu kién theo Dicu 34
Luat Dugc
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Ngoai ngi dung dw thao 1:

co sé dir liéu vé viéc cap Gidy
chitng nhdn @i diéu kién kinh
doanh duwocC

SYT Hai Phong

Dé nghi xay dung co so dir liéu vé
viéc cap Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh dugc trén toan
quéc

Noi dung nay rat quan
trong s& dé xuit co quan
c6 tham quyén c6 ké
hoach xay dung. Tuy
nhién  khong thuoc
pham vi thong tu nay
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Ngoai ndi dung dw théo 1:
“huéng dan cach xay dung va
xtr ly két qua cua viéc danh gia
do ddng déu nhiét do trong
kho”

SYT Séc Trang

bo sung thém ndi dung “hudng
dan cach xay dung va xir ly két
qua cua viéc danh gia do dong déu
nhiét d6 trong kho”

Tai muc 6.17 Phu luc I,
3.17 Phu luc I, 3.19
Phu luc IV da quy dinh
danh gia do dong déu
nhiét d6 trong kho:

“dugc tién hanh theo
nguyén tic duoc ghi tai
Hudng dan cua T6 chac
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STT

Vin dé/ N§i dung tai dy thao
1

Co quan, don vi

co y kién

Y kién ciia Ban soan thao, To
bién tap

Tiép thu

Giai trinh

N9i dung tai dy thao Théng tu sau
stra doi

Y té thé giGi vé danh gia
d6 dong déu nhiét do
cia kho bao quan
(Temperature mapping
of storage areas). Két
qua danh gia do6 dong
déu nhiét do phai cho
thiy sy dong nhat vé
nhiét do trong toan bo
kho bao quan”.

Noi dung nay kha thi va
phl hop véi xu thé hoi
nhap
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Ngoai ni dung dw thao 1:

B6 sung yéu cau bao céo thay
ddi cua co sé ban 1é thude, co
s& béan buén thube

SYT
Nguyén

Thai

- bé nghi b6 sung vao Khoan 1
Piéu 11 Théng tu 02/2018/TT-
BYT: ) Thay d6i nhan vién tai co
sd; dé nghi bd sung vao Khoan 1
Diéu 11 Thong tu s 03/2018/TT-
BYT: g) Thay d6i nhan vién tai co
s

Viéc bd sung thém yéu
cau ddi véi co s¢ ban lé
thudc, co s& ban budn
thuéc, nguyén liéu lam
thudc phai béo céo thém
viéc thay d6i nhan vién
tai co s& (khong phai 1a
nguoi chiu trach nhiém
chuyén mén vé& dugc
Cla co s&) phat sinh
them tha tuc d6i voi co
S&
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Ngoai ndi dung du thao 1:
Bo sung thong tin thoi gian
hoat dong cua co sd ban 1€

SYT
Nguyén

Thai

DPé nghi bd sung thoi gian hoat
dong trén Giay du diéu kién kinh
doanh dugc va Gidy chimg nhan
thuc tét co s ban I¢é thudce

Noi dung nay thugc
Nghi dinh huéng dan
Luat Duogc




