BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc 14p - Tu do - Hanh phiic
Sé: /QLD-KD Ha Néi, ngay thang  nam 2025
DU THAO N
i TO TRINH

V/v ban hanh Théng tu sira d6i, bé sung mot sé diéu ciia Thong tu s6
02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nim 2018 ciia B truong Bo Y té quy
dinh vé thuc hanh tét co sé ban 1é thudc, Thong tw s6 03/2018/TT-BYT ngay
09 thang 02 nim 2018 ciia Bo trwéng Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tot
phan phaéi thudc, nguyén liéu lam thudc, Thong tw s6 36/2018/TT-BY T ngay
22 thang 11 nim 2018 cia B) trwéng Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tét bao
quan thudc, nguyén liéu lam thuéc

Kinh giri: B§ trwong B Y té Pao Hong Lan

Thue hién Quyét dinh s6 3987/QD-BYT ngay 30/12/2024 cuia Bo trudng B
Y té vé viéc ban hanh ké hoach cong tac phap ché linh vuc y té nim 2025, Cuc
Quan Iy Duoc da phdi hop véi Vu Phap ché va mot s6 Vuy, Cuc c6 lién quan xay
dung du thao Thong tu stra doi, bo sung mot s6 diéu caa Thong tu s6 02/2018/TT-
BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh vé thyuc hanh tot
co s& ban Ié thude, Thong tu s6 03/2018/TT-BY T ngay 09 thang 02 nim 2018 cua
Bo truong Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tét phan phdi thudc, nguyén liéu 1am
thudc, Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua Bo trudng
Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tét bao quan thuéc, nguyén lidu 1am thudc. Cuc
Quan 1y Dugc xin kinh trinh Dy thdo Thong tu v61 nhitng ndi1 dung nhu sau:

|. SU'CAN THIET BAN HANH THONG TU

1. V& can cu phap 1y:

Luat sb 44/2024/QH15 sira doi, bd sung mot sé diéu cua Luat dugc giao Bo
Y té quy dinh chi tiét vé:

(1) Viéc thdng bao hoat dong kinh doanh dugc theo phuong thirc thwong mai
dién tr ¢én co quan c6 tham quyén (diém d khoan 4 Biéu 42 Luat Dugc dugc bd
sung boi diém ¢ khoan 18 Biéu 1 Luat sira d6i, b6 sung mot s diéu cua Luat
Duogc);

(2) Viéc Co sé ban Ié thube kinh doanh theo phuong thirc thuong mai dién ta
phai t6 chirc tu van, huéng dan tryc tuyén vé cach str dung thude cho ngudi mua
thudc va to chac thuc hién giao thuéc dén ngudi mua (diém & khoan 4 Diéu 42
Luat Duoc duoc bd sung béi diém ¢ khoan 18 Biéu 1 Luat stra ddi, bd sung mot sb
diéu cua Luat Dugc);
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(3) Viéc co s kinh doanh dugc lién théng dix liéu véi hé thong théng tin vé
dugc trong co so dit lieu qudc gia vé y té (khoan 2 Diéu 74 Luat Duoc dugc bd
sung boi khoan 36 Diéu 1 Luat sira ddi, bd sung mot sb diéu cua Luat Dugc).

(4) viéc Bo Y té tiép nhan hd so, danh gia dap ang GDP cua co s& trong Viéc
giai quyét hd so dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc ddi
Vé6i co s6 td chic chudi nha thude (Khoan 1 Biéu 37 Luat Duoc dugc bo sung bai
khoan 16 Diéu 1 Luat sira doi, bd sung mot sé diéu cua Luat Duoc).

Cac quy dinh trén c0 hiéu lyc thi hanh tir ngay 01/7/2025.

2. Co & thye tién, mot sd vuong mic phat sinh trong thuc tién:

Trong qué trinh thuc hién Thong tu 02/2018/TT-BYT, Thong tu 03/2018/TT-
BYT va Théng tu 36/2018/TT-BYT da boc 16 mot sé han ché, bét cap gy vudng
mac cho viéc trién khai. Cu thé nhu:

2.1. Tai Thong tw 02/2018/TT-BYT:

- Cac quy dinh hién hanh tai khoan 2, 3, 4, 5 Piéu 9 gy kho khin cho cac S¢
Y té khi trién khai, khdng c6 tinh kha thi. Can sira d6i cho pht hop véi thuc té,
dam bao tinh kha thi va van dam bao thuc hién viéc danh gia véi co so.

- Can don gian hoa viéc cap Giay chiing nhan dap tmg GPP cho co so sau khi
danh gia duy tri c6 két qua danh gia dat (bao gom ca truong hop co so phai khac
phuc va cd két qua khic phuc dat yéu cau) tai khoan 1, 2 bBiéu 10.

- Tai Thong tu s6 03/2018/TT-BYT va Thong tu s6 36/2018/TT-BYT c6 diéu
khoan tham chiéu: “Trong trudng hop cac van ban quy pham phéap luét va cac quy
dinh duoc vién dan trong Thong tu ndy c6 su thay d6i, bd sung hoic duoc thay thé
thi 4p dung theo van ban quy pham phap luat méi” (Piéu 16 Thong tu 03/2018/TT-
BYT, Diéu 20 Théong tu 36/2018/TT-BYT). Tuy nhién tai Thong tu 02/2018/TT-
BYT thi chua c6. Can bo sung diéu khoan nay dé viéc tham chiéu vin ban sau khi
van ban duoc tham chiéu hét hiéu luc.

- Bat cap trong ho so phap 1y cua nha thudc thude co so kham bénh, chira
bénh cong lap tai Thong tu 02/2018/TT-BYT khong thong nhat vai Luat Dugc:

+ Tai muc 5.1.1 cua Phu luc 11 - 2a (danh muc kiém tra (checklist) Thuc hanh
tét co s& ban 1é thude dbi voi nha thudc) yéu cau: “Cdc gidy to phap 1y (ding ky
kinh doanh, ching chi hanh nghé cia diroc sy chiu trach nhiém chuyén mén; Gidy
ching nhdn @i diéu Kién kinh doanh (doi Véi co sé dang hoat déng)”; Tai muc
5.1.1 cta Phu luc 11 - 2b (danh muc kiém tra (checklist) Thuc hanh tét co sé ban Ié
thudc d6i voi quay thube) yéu cau: “Cdc gidy to phdp 1y nhw ding ky kinh doanh,
chitng chi hanh nghé ciia Nguwoi chiu trach nhiém chuyén mon; Gidy ching nhdn
i diéu Kién kinh doanh (d6i Véi co sé dang hoat dong)”

+ Tai diém ¢ khoan 1 Diéu 38 Luat Dugc nim 2026 quy dinh: “c) Ban sao c6
ching thuc Gidy ching nhédn ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phap Iy chiing
minh viéc thanh ldp co so”.
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+ Truong hop Nha thudc/quay thude thude co sé kham, chita bénh cong lap
thi khé c6 ding ky kinh doanh ho cé thé do co quan vé dang ky kinh doanh cip ma
chi c6 Tai liéu ching minh viéc thanh 1ap Nha thuéc Bénh vién.

- Quy dinh cii tai Biém ¢ khoan 2 Diéu 17 Théng tu s6 02/2018/TT-BYT yéu
cau S6'Y té cong bd danh sach co s¢ ban Ié trén toan québc 1a khéng phu hop;

- Mét s6 biéu mau can duoc stra doi, bd sung:

+ Khoan 1 Piéu 11 Thong tu s6 02/2018/TT-BYT c6 quy dinh vé Mau sé 04
quy dinh tai Phu luc l1l. Tuy nhién Phu luc 11 cua Thong tu 02/2018/TT-BYT chua
c6 biéu mau nay, can phai ban hanh bé sung.

+ B sung biéu mau dé co so thyuc hién viéc: Co vian ban thong béo hoat dong
ban I¢ thudc theo phuong thirc thuong mai dién tir caa co s dén S&' Y té noi co s
dat dia diém kinh doanh truéc khi tién hanh hoat dong.

- Hién nay Bo Y té di ban hanh thong tu quy dinh vé ké don thudc dién ti,
can bo sung quy dinh vé ban thudc theo don thude dién ti.

- M6t s6 thuat ngit str dung tai Thong tu s6 02/2018/TT-BYT khong phu hop
véi Luat Duoc, Nghi dinh huéng dan Luat Duoc nhu: “ngudi phu trach chuyén
mon” hodc “ngudi quan 1y chuyén mon”, “thudc quan 1y dic biét”, “thude hudng
tam than”, “Thyc hanh tét nha thudc”, “dung cu y t&”, “gidy ching nhan du diéu
kien kinh doanh thuéc”.

2.2. Tai Thong tw 03/2018/TT-BYT:

- Mic du tai Biém ¢ khoan 2 Diéu 8 duoc sira doi theo quy dinh tai khoan 5
Piéu 1 cua Thong tu sb 09/2020/TT-BYT va khoan 1 Piéu 10 Thong tu sb
03/2018/TT-BYT c6 dé cap dén Mau sé 06 1a Gidy chiing nhan GDP nhung thyc
té chua c6 mau Giay chiing nhan GDP nay. Mau s6 06 1a Mau s6 06/GDP: Bao céo
thay doi cta co s& phan phéi. Can quy dinh bo sung Mau giay chiing nhan GDP
tai Thong tur 03/2018/TT-BYT va sira cum tir “mau s6 06” tai Biém ¢ khoan 2 Biéu
8 va khoan 1 Piéu 10 Thong tu s6 03/2018/TT-BYT. Can quy dinh bé sung Mau
gidy chung nhan GDP tai Thong tu 03/2018/TT-BYT.

- Cac quy dinh hién hanh tai khoan 2, 3, 4, 5 Piéu 9 gay kho khan cho cac S&
Y té khi trién khai, khong c6 tinh kha thi. Can sira ddi cho phu hop voi thuc té,
dam bao tinh kha thi va van dam bao thuc hién viéc danh gia véi co s6.

- Can don gian hda viéc cap Giy ching nhan dap tmg GDP cho co s& sau khi
danh gia duy tri c6 két qua danh gia dat (bao gém ca truong hop co so phai khic
phuc va cd két qua khic phuc dat yéu cau) tai khoan 1, 2 Biéu 10.

- B6 sung biéu mau dé co sé thuc hién viéc: C6 vian ban thdng bao hoat dong
ban I¢é thudc theo phuong thirc thuong mai dién tir caa co sd dén S¢'Y té noi co s
dit dia diém kinh doanh trudc khi tién hanh hoat dong.

- Kho khin, vudng mac trong viéc nhap khau, van chuyén, dam bao an toan
d6i vai thuée phong xa co han diing ngan can duoc chuyén dén noi st dung gap.

- Mot sb thuat ngir can dugc sira doi:
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+ “Co s phan phdi vic xin trong Chuong trinh Tiém chung ma rong qudc
gia ¢ tuyén tinh va tuyén huyén”: Hién nay cac chinh quyén dja phuong dang sap
xép lai theo md hinh chinh quyén dia phuwong 02 cap (tinh, x4). Can stra doi cac
Diéu khoan nay cho pht hop véi mé hinh chinh quyén dia phuong 02 cép;

+ “Gidy chirng nhan dua diéu kién kinh doanh thuéc” tai Phu luc IV cua Théng
tu can dugc stra doi cho phu hop véi quy dinh tai Luat Dugc, Nghi dinh huéng dan
Luat Dugc.

2.3. Thong tw 36/2018/TT-BYT:

- Can don gian hoa viéc cp Gidy chirng nhan dap tng GSP cho co so sau khi
danh gia duy tri c6 két qua danh gia dat (bao gém ca truong hop co so phai khic
phuc va cd két qua khic phuc dat yéu cau) tai khoan 1, 2 Biéu 10.

- Thong tu 36/2018/TT-BYT yéu cau co so xuat khau, nhap khau nguyén lidu
lam thubc phai c6 khu vuc 1ay mau nguyén liéu. Nhiéu co sé khong c6 hoat dong
ra 1é, 1y mau nguyén liéu, trong khi dau tu 1 phong LAF 1ay mau nguy@n liéu mat
nhiéu kinh phi gay ldng phi. Hoat dong nay c6 thé théng qua hop ddng véi co s
khac co du diéu kién lay mau nguyén liéu. Can sira d6i theo hudng khong bat buoc
co so phai dau tu LAF 1dy mau nhung van dam bao viéc lay mau ding diéu kién,
c6 thé théng qua hop dong voi co s du dieu kién.

- V& quyén van chuyén ciia co so FIE  Khoan 3 Biéu 53a Luat Dugc (sau
khi stra ddi, bo sung) quy dinh b sung quyén cua co so FIE trong hoat dong van
chuyén, giao hang (tir kho bao quan thuéc, nguyén liéu 1am thubc cua co s¢ dén co
s& ban budn thude, nguyén lidu 1am thudc; thude trong chuong trinh tai trg, vién
tro, vién trg nhan dao, phong, chéng dich bénh dén cac co s& 'y té nhan tai trg; tir
kho bao quan nguyén liéu lam thudc cia co s& dén co so san xuat thubc do chinh
co so dit gia cong, chuyén giao cong nghé tai Viét Nam theo hop dong gia cong,
hop dong chuyén giao cong nghé; van chuyén thudc sir dung trong thir nghiém 1am
sang do chinh co s& tai trg va nhap khau téi co so nhan tha thube trén 1am sang).
Trong khi d6, tai Thong tu 36/2018/TT-BYT: Muc 8.4. Phu luc | va muc 5.4 Phu
luc I1I Théng tu 36/2018 quy dinh quyén cia co s¢ FIE chi duoc giao hang cho co
s& ban budn tai kho cta co s¢ FIE va tir cang vé kho co sé FIE. Mat khac, Muc 5.4
Phu lyc III: Quy dinh vé van chuyén, giao hang cia Co s ¢6 quyén nhap khau
thudc, nguyén liéu 1am thudc nhung khong dugc thuc hién quyén phan phéi. Trong
khi Phy luc III 12 quy dinh nguyén tic, tiéu chuan thyc hanh tt bao quan thuéc,
nguy@n liéu 1am thude d6i véi co sd ¢ hoat dong bao quan thude, nguy@n liéu 1am
thudc khoéng vi muc dich thuong mai.

- Mét s6 biéu mau can duoc stra doi, bd sung:

+ Mau sb 01 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu sb 36/2018/TT-
BYT: 1a mau &p dung cho co s& co s& kham bénh, chita bénh, co sé tiém chuang,
co s& bao quan vic xin trong chwong trinh tiém ching md rong qudc gia tuyén
huyén va tuyén tinh, co sé dau méi bao quan thubc ciia chuong trinh y té québc gia,
cua cac luc luong vii trang nhan dan, co s& bao quan vac xin trong chuong trinh
tiém chang mo rong qudc gia tuyén trung wong, tuyén khu vyuc. Tuy nhién tai Mau
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01 ¢o6 thong tin Nguoi chiu trdch nhiém chuyén moén, théng tin ching chi hanh
nghé. Nbi dung nay khdng pht hop, khéng kha thi ddi véi cac co s néu trén.

+ Mau sb 05 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu s6 36/2018/TT-
BYT (MAau Gidy chiing nhan dap ung GSP) can dugc bd sung mot sb thong tin,
dic biét 1a thdng tin vé pham vi kinh doanh cua co so dé can cir vao do cap Gidy
chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

+ Biéu mau dé co s thuc hién viéc: Co van ban théng béo hoat dong ban 1é
thudc theo phuong thirc thuong mai dién tir cua co s¢ dén So Y té noi co so dit dia
diém kinh doanh trudc khi tién hanh hoat dong.

- Thuat ngit str dung tai Thong tu sb 36/2018/TT-BYT can duoc stra ddi, bd
sung: Thuat ngit “Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc™: Can sta cho
phll hop véi quy dinh tai Luat Dugc, Nghi dinh huéng dan Luat Duoc; Thuat ngir
“Co s¢ bao quan vic xin trong chuong trinh tiém chung mé rong quéc gia tuyén
huyén” can dugc sira d6i dé phu hop véi phi hop vi md hinh chinh quyén dia
phuong 02 cap (khong co6 tuyén huyén).

II. MUC PiCH BAN HANH, QUAN PIEM XAY DUNG DU AN, DU
THAO VAN BAN

1. Muc dich ban hanh van ban:

- Quy dinh nhing ndi dung Luat Dugc giao Bo Y té quy dinh;

- Sira d6i, bo sung nhitng vudng mic, bat cip trong qua trinh thuc hién Théng
tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé Thuc
hanh tét co sé ban Ié thude; Thong tu sé 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua
Bo truong Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tét phan phdi thude, nguyén liéu lam
thudc; Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua Bo truang Bo Y té quy
dinh vé Thuc hanh tét bao quan thudce, nguyén liéu lam thuéc.

2. Quan diém xay dung du an, du thao viin ban

- Cac noi dung quy dinh 1 rang, kha thi, dé hiéu, d& nhd, dé thuc hién;

- Cac quy dinh dam bao dugc chirc ning quan 1y, cac d6i tuong, co nguyén
tac, quy dinh dé tuan thu ddy da, dam bao viéc kinh doanh, xuat khau nhap khau,
bao quan thudc dap Ung cac yéu cau chat luong, dam bao chat luong thudce va dich
vu cung cap cho ngudi dan va co sd y té.

I11. QUA TRINH XAY DUNG DU THAO THONG TU

1. b3 ban hanh K& hoach sé 119/KH-BYT ngay 23/01/2025 cua B Y té vé
Ké hoach xay dyng Thong tu sira d6i, bo sung mot sé diéu ciia Thong tu sb
02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ciia Bo trusng Bo Y té quy dinh vé Thyc hanh
tét co s& ban 1¢ thudc; Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tét phan phéi thudc, nguyén liéu 1am thuc;
Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh
vé Thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu lam thude.

2. Da ban hanh Quyét dinh s6 595/QD-BYT ngay 18/02/2025 vé viéc thanh
1ap Ban soan thao xay dung Thong tu.
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3. Pa dang tai du thao trén Cong Thong tin dién tir Chinh phii, Trang Théng
tin dién tir cia Cyc Quan 1y Duoc (theo cong vin sé 724/QLD-KD ngay
07/3/2025), Cong thong tin dién tir ciia Bo Y té (247/QLD-KD ngay 07/3/2025).

4. Hop Ban soan thao, T6 bién tap lan thir 1 ngay 06/3/2025.

5. Xin y kién - Cac co quan thudc/truc thudc Bo Y té, Cuc Thuong mai Dién
tr va Kinh té s6 - B6 Cong thuong, Cuc Quan y - B6 Québc phong, Cuc Y té - Bo
Cong an, S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, Bénh vién, c4c vién
c6 giwdong bénh truc thuoc Bo Y té, Lién doan Thuong mai va Cong nghiép Viét
Nam, Hiép hoi doanh nghiép dugc Viét Nam, Hoi duoc hoc Viét Nam, Téng cong
ty dugc Viét Nam (theo Cong vin sb 908/QLD-KD ngay 24/3/2025).

6. Hop T6 bién tap ngay 09/4/2025.

7. Hop Ban soan thao, To bién tap lan thir 2 ngay 23/4/2025.

8. Du thao Théng tu da dugc tham dinh cia Vu phép ché tai Van ban so
807/PC ngay 12/5/2025 theo dé& nghi cia Cuc Quan 1y Duoc tai Vin ban s6
596/QLD-KD ngay 05/5/2025.

Viéc xdy dyng Thong tu da dugc trién khai thuc hién dang quy trinh ban hanh
van ban quy pham phap luat. Vé co ban, cac ¥ kién tham dinh, gop y déu nht tri
v6i su can thiét ban hanh Thong tu. Trén co sé ¥ kién tu van tham dinh, céc ¥ kién
gop v cua cac don vi, Cuc Quan ly Dugc da chinh ly, hoan thién du thao Thong tu.

IV. BO CUC VA NHUNG NOI DUNG CO BAN CUA DU THAO
THONG TU

1. Pham vi diéu chinh, déi twong ap dung:

Thong tu nay quy dinh: Viéc thyc hién va danh giad viéc dap ung Thuc hanh
t6t co s& ban 1¢ thude (GPP); viéc thuc hién va dénh gia viéc dap tmg Thuc hanh
t6t phan phdi thuéc (GDP); Viéc thuc hién va danh gia viéc dap tmg Thuc hanh tdt
bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc (GSP).

2. B4 cuc cta thong tu:

Du thao Thong tu gdm 07 diéu va 01 phu luc.

3. No6i dung co ban:

Thong tu xdy dung trén co sé stra d6i, bd sung mot s6 dicu ciia Thong tu s6
02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh vé Thyc hanh
t6t co s& ban 1¢ thude; Thong tu s 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua B
truong BO Y té quy dinh vé Thyc hanh t6t phan phéi thude, nguyén liéu 1am thudc;
Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh
vé Thyc hanh tt bao quan thudc, nguyén li¢u lam thude.

Duy thao Thong tu gdm 07 Diéu va 01 phu lyc:

(1) biéu 1. Sira ddi, bd sung mot sb diéu cia Thong tu s6 02/2018/TT-BYT:

- Quy dinh viéc S6 Y té Cong bd trén Trang Thong tin dién tir cia SG Y té
Danh séach co s& ban 1€ c6 kinh doanh thuong mai dién tur trén dia ban,;
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- Quy dinh trach nhiém cua co so ban 1¢ thudc theo phuong thirc thuong mai
dién tir phai c6 vin ban thong bao hoat dong ban 1é thudc ciia co so theo phuwong
thirc thuong mai dién tir &én S6'Y té noi co so dit dia diém kinh doanh;

- Quy dinh co s& ban 1é thude lién thong va cap nhat dﬁy du dir liéu vo1 hé
thng thong tin vé duogc theo huéng dan cua BO Y té;

- Quy dinh Nha thudc/Quay thudc Ban thude theo phuwong thic thuong mai
dién tir to chire tu van, huéng dan truc tuyén, van chuyén, giao thudc;

- Quy dinh Cac gidy to phap 1y ciia Nha thudc/Quay thude ngoai dang ky kinh
doanh con c¢6 thé 1a tai liéu phap 1y ching minh viéc thanh 1ap co s¢ d6i v6i nha
thudc thude co sé kham bénh, chita bénh cong lap.

- Stra ddi mot sb nodi dung vudng mic, bat cap tai Thong tu s6 02/2018/TT-
BYT.

(2) biéu 2. Sira d6i, bd sung mot s6 diéu ciia Thong tu s6 03/2018/TT-BYT:

- Quy dinh viéc S6' Y té Cong bd trén Trang Thong tin dién tir cia S& Y té
Danh séach co s& ban buon c6 kinh doanh thuong mai dién tir trén dia ban;

- Quy dinh trach nhiém cta co sd ban budn thube theo phuong thirc thuong
mai dién tir phai c6 vin ban thong bao hoat dong ban thude ctia co so theo phuong
thirc thuong mai dién tir dén S&' Y té noi co so dat dia diém kinh doanh;

- Quy dinh co s& ban buon thudc lién thong va cap nhat dﬁy du dir liéu vo1 hé
théng thong tin vé dugc theo hudng dan ctia BO Y té.

- Stra d6i mét s6 nodi dung vudng mic, bat cap tai Thong tu s6 03/2018/TT-
BYT.

(3) Piéu 3. Stra d6i, bd sung mot s6 diéu ctia Thong tu s6 36/2018/TT-BYT:

- Quy dinh viéc S6'Y té Cong bd trén Trang Thong tin dién tir cia S& Y té
Danh séach co sé ¢6 kinh doanh thuong mai dién tir trén dia ban;

- Quy dinh trdch nhi€m cua co s& ¢6 kinh doanh theo phuong thirc thuong
mai dién tir phai c6 vin ban théng bao hoat dong ban thude ctia co so theo phuong
thirc thuong mai dién tir dén S& Y té noi co so dit dia diém kinh doanh;

- Quy dinh viéc B Y té tiép nhan ho so, danh gia dap tng GDP cua co sd
trong viéc giai quyét ho so dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duoc d6i véi co so td chire chudi nha thude;

- Quy dinh vé viéc van chuyén, giao hang cia co sé FIE cap nhat theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu 53a Luat Dugc ;

- Bai bo muc 5.4 khoan 5 Phuy lyc I1I do quy dinh cho co s& FIE trong khi Phu
luc I1I 13 quy dbi véi co so co hoat dong bao quan thude, nguyén liéu lam thude
khong vi myc dich thuong mai;

- Co sé XNK lién théng va cap nhat day du dit liéu véi hé thong thong tin vé
duoc theo hudng din cia BO Y té;

- Stra ddi Mau s6 01 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu $6
36/2018/TT-BYT (Mau sb 01 1a mAu thong bao ap dung cho co s co s kham
bénh, chira bénh, co so ti€ém chung, co s bao quan véc xin trong chuong trinh tiém
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ching mé rong qubc gla tuyen huyén va tuyén tinh, co s& ddu mdi bao quan thude
cua chuong trinh y té quéc gia, cia cac lyc luong vil trang nhan dan, co s& bao
quan vac xin trong chuong trinh tiém ching mé rong quoc gia tuyen trung vong,
tuyén khu vue. Viée yéu cau thong tin Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon, thong
tin chimg chi hanh nghé tai mau nay 1a khong phu hop).

- Céac ndi dung vé viée 1§y mau cla co s& Xuit, nhap khéu thude.

- Stra ddi mdt s6 ndi dung vuong mic, bat cap tai Thong tu s6 36/2018/TT-
BYT.

(4) Piéu 4. Stra d6i, Bi bo mot s diéu khoan cua cac thong tu sira doi, bd
sung mot sd diéu cua Thong tuw 02/2018/TT-BYT, Thong tu sb 03/2018/TT-BYT:

- Bii bo Khoan 6 Diéu 1 Thong tu s6 12/2020/TT-BYT ngay 22/6/2020 cua
Bo truong Bo Y té stra ddi, bo sung mot sb diéu cua Thong tu s6 02/2018/TT-BYT;

- Bii bo khoan 6 va khoan 11 Diéu 1 DPiéu 1 ciia Thong tu s6 09/2020/TT-
BYT ngay 10/6/2020 vé sira d6i, bd sung mot s6 diéu ciia Thong tu s6 03/2018/TT-
BYT,;

- Stra d6i khoan 8 va khoan 9 Piéu 1 Thong tu sd 12/2020/TT-BYT;

- Stra d6i khoan 7 Piéu 1 Thong tu s6 09/2020/TT-BYT.

(5) Cac diéu khéc:

- Diéu 5. Hi¢u lyc thi hanh.

- biéu 6. Diéu khoan chuyén tiép.

- Diéu 7. Trach nhiém thi hanh.

(6) Cac biéu mau cua phu luc.

VI. DU KIEN NGUON LUC, PIEU KIEN BAO PAM CHO VIEC THI
HANH VAN BAN VA THOI GIAN TRINH THONG QUA/BAN HANH

1. To chirc, bd may, nhan lwe

1.1. V& mat t6 chtrc, bd may:

- Cac quy dinh trong du thdo Thong tu da xac dinh 1o trach nhiém ctua Cuc
Quan Iy Duoc, Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén, S& Y té cac tinh, thanh phd tryc
thudc Trung wong va céc co so kinh doanh dugc.

1.2. Vé nhan luc:

- Cac nd1 dung quy dinh tai Thong tu 02/2018/TT-BYT, Thong tu 03/2018 va
Thong tu 36/2018/TT-BYT da dugc trién khai thyc hién tir ndm 2018, vé co ban,
nhan luc can thiét cho viéc trién khai Thong tu da c6 san va dugc thuc hién tuong
d6i on dinh trong subt nhitng nam qua. Déi v6i nhitng ndi dung méi duge bod sung
tai Thong tu nhu quy dinh vé cong bd danh sach co s& ¢6 hoat dong kinh doanh
thudc, nguyén liéu 1am thudc theo phuong thirc thuong mai dién tir, cac SO Y té da
co san nguén luc va thyc hién tuong tu nhu viéc cong bd thong tin vé Giéy ching
nhén du diéu kién kinhdoanh dugc, tinh trang dap g thuc hanh tt clia co sO trén
dia ban. Do d6, nguodn luc tai cac cap dé trién khai thi hanh Thong tu d3 c6 san va
duoc dam bao.



2. Kinh phi

Ngudn kinh phi phuc vu cho hoat dong trién khai da dugc bd tri bao gdm kinh
phi phuc vu cho xay dung van ban quy pham phép luat, xay dung cac dé an, thanh
tra, kiém tra va cac hoat dong quan ly khac. Tuy nhién, ngudn kinh phi con han
hep. Bén canh d6, mic thu phi trong linh vuc duoc con thap, chua dam bao phu
hop so véi chi phi phuc vu cho viéc cung cép dich vu cong hoic chi phi cho cong
tac thuc hién danh gia, kiém tra hau kiém, chi phi trién khai cong nghé thong tin
va dé duy tri hoat dong cua cac don vi ndi chung.

3. Co s& vat chiat:

Co s& vt chat bao dam cho hoat dong trién khai Thong tu dugc bo tri lé)ng
ghép trong cac hoat dong dau tu, xay dung co s& ha ting, mua sim trang thiét bi
phuc vu cho cac hoat dong cuia cac co quan don vi.

VI. NHUNG VAN DE CAN XIN Y KIEN

Phén 16n cac y kién goép ¥, y kién tham dinh di duogc tiép thu tai du thao;
nhimg ndi dung khong dugc tiép thu 1a nhiing ndi dung di dugc diéu chinh ¢ van
ban cao hon nhu Luat Duoc hay Nghi dinh 54/2017/ND-CP hoic ¥ kién gop
khong phi hop véi quy dinh tai Luat va Nghi dinh hodc y kién ngoai pham vi ctia
cac thong tu 02/2018/TT-BYT, 03/2018/TT-BYT va 36/2018/TT-BYT,

Trén day 1a T trinh vé viéc ban hanh Théng tu stra d6i, bo sung mot sd didu
ctia Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 ciia Bo trudng B
Y té quy dinh vé thyc hanh tét co s ban 16 thudc, Thong tu s6 03/2018/TT-BYT
ngay 09 thang 02 nim 2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh vé thyc hanh tot phan
phéi thude, nguyén liéu 1am thudc, Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang
11 nam 2018 cua Bo truéng B Y té quy dinh vé thuc hanh tt bao quan thudc,
nguyén liéu 1am thubc, Cuc Quan 1y Dugc kinh trinh B trudng xem xét, quyét
dinh./

Not nkgn: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; s A

- Thir truéng D Xuan Tuyén (dé b/c); PHO CUC TRUONG
- Cuc truéng (dé b/c);

- Luu: QLD, KD.

Leé Viét Diing



