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BO YTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phuc
Sé: 12/2020/TT-BYT Ha Néi, ngay 22 thang 6 néim 2020
THONG TU

Stta ddi, bo sung mét sb diéu ciia Thong tu s6 02/2018/TT-BYT
ngay 22 thang 01 niim 2018 cia Bé truéng B Y té quy dinh

vé thuc hanh tot co' sé ban 1é thuoc

Cdn ctr Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016 vé duroc;

Cén cir Nghi dinh 56 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Céin cir Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ciia Chinh
phii sira doi, b sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh
thuéc pham vi quan Iy nha nuéc ciia B6 Y té;

Cdn cir Nghi dinh s6 75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 ciia Chinh
phil quy dinh chitc nding, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B3 Y té;

Theo dé nghi cuia Cuc truong Cuc Quan ly Dugc, B6 Y té

B¢ trweéng B Y té ban hanh Thong tw quy dinh viéc sira doi, bé sung Thong tu
$6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thdang 01 ndm 2018 ciia B truéng Bé Y té quy dinh vé
thure hanh tot co sé bdn 1é thudc.

Diéu 1. Sira ddi, b sung mot s6 diéu cta Thong tuw sé 02/2018/TT-BYT
ngay 22 thang 01 nim 2018 ciia Bé truéng Bé Y té quy dinh vé thuc hanh tot
co' s& ban 1é thuoc

1. Poan din tai Khoan 1 Piéu 5 duoc stra d6i nhu sau:

“H6 so lam cin cir dé danh gia dép tmg GPP dbi véi co sé ban 1é thude 1a hd
so dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwoc (dwoc ndp khi dé
nghi cAp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc, co sé ban 1é thude khong
phéi ndp thém hd so dé dénh gia dap tmg GPP) thuc hién theo quy dinh tai Diéu 38
ctia Luat duoc va Diéu 32 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017
cta Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phéap thi hanh Luat duoc
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(sau ddy dwoc goi tit la Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP). Déi véi co s& ban 1é thude
phéi kiém soét dic biét, thuc hién theo quy dinh tai Didu 38 caa Luat duoc, Diéu 49
Nghi dinh s& 54/2017/NB-CP va khoan 31 DPiéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
ngay 12 thang 11 nim 2018 cta Chinh phu stta di, bd sung mot s6 quy dinh lién
quan dén didu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nude cia B Y té
(sau déy duoc goi tit la Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP).

2. Khoan 2 Diéu 6 duoc stra ddi nhu sau:

“2. Trinh tu tiép nhén va thim dinh hd so: Thuc hién theo quy dinh tai1 khoan 2
va khoén 5 Diéu 33, Diéu 49 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va khoan 12 Diéu 5
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.”

3. Diém d khoén 1 DPiéu 7 duoc stta d6i nhu sau:

“d) Buoc 5. Lap va ky bién ban:

Poan danh gia 6 trach nhiém lap Bién ban dénh gia GPP theo Mau s6 02 quy
dinh ta1 Phu luc III kem theo Thong tu nay; bién ban phai phan loai muc do dap
tng GPP ctia co s& ban 1& thudc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Piéu nay va
liét ke, phan tich cac ton tai ma co sé béan 1é thudc can khic phuc stra chita (néu
¢6), ddi chiéu didu khoan quy dinh kém theo Danh muc kiém tra di chim diém
twong tmg vdi loai hinh cla co s& ban 1¢ thude, cac ndi dung thong nhat va chua
thdng nhat gitta Poan danh gia va co s& ban 1é thude.

Bién ban danh gia GPP dwoc Lanh dao co s& ban 1é thude cung Trudng Poan
danh gia ky x4c nhan. Bién bén danh gi4 phai thé hién duoc thanh phin Poan dénh
gia, dia diém, thoi gian, pham vi danh gia va duoc lap thanh 02 ban: 01 ban luu tai
co 56 ban 16 thude, 01 ban luu tai S& Y t6”.

4. Khoan 1 Piéu 8 duoc sura dd1 nhu sau:

“1. Truong hop bién ban danh gia GPP két luan co s ban 1& thude dép ung
GPP theo quy dinh tai diém a khoén 3 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thac viée danh gia thuc té tai co s ban
16 thudc va ky bién ban danh gia, S& Y té cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc va‘hodc cé‘lp Gifay ching nhan GPP theo Mau sé 03 quy dinh ta1 Phu
luc III kém theo Thong tu nay”.
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5. Biém a va diém ¢ khodn 2 Piéu 8 duoc sira doi nhu sau:

“a) Trong thot han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co
s& va ky bién ban dénh gia, S& Y té giri viin ban yéu cau co s& ban 1é thude khic
phuc, stra chita ton tai duoc ghi trong bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhin duoc vin ban béo céo khic phuc,
S& Y té danh gia két qua khic phuc clia co s6 ban 1é thude va két luin vé tinh trang
dép tmg GPP ctia co sé ban 1é thude:

- Trudmg hop viée khic phuc cla co sé ban 1é thube da dap img yéu cau, S¢ Y
té cip Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh duoc va/hoic cip Gidy chimg
nhin dap tmg GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu nay;

- Trudng hop viée khic phuc ciia co s& ban 1é thudc chwa dap img yéu cau, S&
Y té ¢6 vin bén trd 161 Iy do chua cap.”

6. Khoén 4 Piéu 9 duoc stra ddi nhu sau:

“4. Truong hop co s& ban 1& thudc khong ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky
theo thoi han quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, trong thoi han 15 ngay ké tir ngay dén
han ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky, S& Y té ban hanh vin ban yéu ciu co s
ban 1é thudc phéi ndp hd so dé nghi danh gid dinh ky.”

7. Khoén 5 Diéu 9 duoc stra dbi nhu sau:

“5. Trong thoi han 45 ngay ké tir ngay dén han ndp ho so dé nghi dinh gia
dinh k¥, néu sau thoi han nay, co sé ban 16 thude khong ndp ho so dé nghi danh gia
dinh ky, S& Y té tién hanh dénh gid dot xuét, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap
{mg GPP cia co s& theo quy dinh tai Piéu 12 Thong tu nay.”

8. B6 sung khoan 7a vao Diéu 9 nhu sau:

“Ja. Co s& ban 1& thudc nop 01 bd ho so dé nghi danh gia dinh ky viée duy tri
dép tmg GPP kém phi thim dinh theo quy dinh ctia B Tai chinh vé phi thim dinh
diéu kién, tiéu chuan ban 1é thude dén S& Y té.”

9. Bb sung diém ¢ vao khoan 2 Diéu 12 nhu sau:

“c) Co s& ban 1& thudc giai trinh khong phu hop hodc khéng thue hién béo céo
giai trinh Iy do chua nop hd so dé nghi dénh gi4 dinh ky theo yéu cau cia S Y té.”
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10. B cum tir “sb hiédu don thudc” tai diém b khoan 4 Muc II Phu luc I-1a.

11. Thay thé cum tir “Dbi v6i thude gy nghién, thude tién chét, thudc hudng
than, thubc dang phé}i hop c6 chira duoc chit gay nghién, dugc chit hudng thén,
tién chat” bang cum tir “Pdi véi thubc dang phdi hop cé chira duoc chat gay
nghién, duoc chét hudng thin” tai diém b khoan 4 Muc II Phu luc I-1b.

12. Diém d khoan 3 Muc I1I Phu luc I-1a dugc sira d6i nhu sau:

“d) Thudc phai kiém soat dic biét (gdy nghién, hudng than va tién chat) va cac
thubc doc hai va/hodc nguy hiém khac ciing nhu cac thudc cé nguy co lam dung
dic biét, gay chay, nd (nhw céc chét 10ng va chét ran d& bat lira, d& chay va cac loai
khi nén) phai duoc bao quan & cac khu vuc riéng biét, c6 cac bién phap bao dam
an toan va an ninh theo quy dinh cta phap luat.”

13. Piém d khoan 3 Muc IIT Phu luc I-1b duoc sira d6i nhu sau:

“d) Thubc phai kidm soat dic biét (thudc phdi hop c¢6 chira hoat chit gy
nghién, huéng than) va cac thudc ddc hai va/hoic nguy hiém khéc cling nhu céc
thudc ¢6 nguy co lam dung dic biét, gay chay, nd (nhw cac chét 1ong va chit rin d&
bét lira, dé& chay va cac loai khi nén) phai dugc bao quan tach biét, co cac bién
phap bdo dam an toan va an ninh theo quy dinh ctua phap luat.”

14. Poan thtr 11 diém b khoan 4 Muc III Phu luc I -1a dwoc sira di nhur sau:

“+ Néu thoi gian ving mit trén 180 ngay thi co s& phai lam thi tuc dé nghi cap
méi gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh duoc cho co sé ban 1é thude. Co s&
chi duogc phép hoat dong khi di duoc cip Gidy chimg nhin du diéu kién kinh
doanh mo1”.

15. PBoan thtr 10 diém b khoan 4 Muc IIT Phu luc I-1b duoc sira ddi nhu sau:

“+ Néu thoi gian ving mit trén 180 ngay thi co s& phai lam thi tuc dé nghi cap
mo1 gifiy chimg nhan da diéu kién kinh doanh duoc cho co s& ban 1é thudc. Co sé&
chi duoc phép hoat dong khi di dwoc cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh

doanh mo1”.
16. Poan thir 3 diém d khoan 5 Muc III Phu luc I-1¢ duoc sita ddi nhu sau:

“. Néu thoi gian ving mit trén 180 ngay thi co s& phai lam thd tuc d& nghi cap

mdi gidy chimg nhin da diéu kién kinh doanh dwoc cho co s& ban 1é thube. Co sé&
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chi duoc phép hoat déng khi di dwoc cip Gidy chimg nhin dd diéu kién kinh
doanh madn”.

17. Phin Ghi cha Phu luc II-2a duoc stra ddi nhu sau:

“Db1 véi co s& chua trién khai hoat dong kinh doanh, chi danh gi4 theo céc
tidu chi duoc danh du (*)”.

18. B sung phan Ghi cha d6i véi Phu luc II-2b, Phu luc II-2¢ nhu sau:

“Ghi chu: Pbi véi co s& chua trién khai hoat dong kinh doanh, chi danh gia
theo cac tiéu chi duoc danh dau (*)”.

19. B4 sung ky hiéu “(*)” dbi véi ndi dung “Co thiét bi theo di nhiét d6 tw ghi
véi tin suit phu hop” tai Piém 3.1.1 Phu luc II-2b.

20. B4 sung cum tur “diém khong chép nhan” tai c¢ot “Piém trir” cla diém 6.2
Phu luc II-2a, Phu luc II-2b va diém 5.3 Phu luc II-2c.

21. Thay thé cum tir “..thubc gy nghién, thudc hudéng than, thudc tién chat”
bang cum tir “...thudc dang phdi hop ¢ chira duoc chat giy nghién, dwoc chat
hudng than” tai diém 5.3.1, diém 5.3.2 va diém 7.9 Phu luc II-2b,

22. Piém 6.5 Phu luc I1-2¢ dugc sita dbi nhu sau:

“C6 khu vue hodc ti riéng ¢6 khoéa chic chin dé bao quan thudc phéi hop o
chira hoat chét gay nghién, hoat chét hudng than”.

23. Thay thé cum tr “Quan sat thuc té” b‘éing cum tur “Kiém tra hd so nhan
vién” tai diém 1.2.3 Phu luc II-2a.

24. Piém 1.2.4 Phu luc I1-2a, diém 1.2.4 Phu luc II-2b, diém 1.2.4 Phu luc II-2¢
duoc stra d6i nhu sau:

“C6 mic 4o Blu va deo bién hiéu ghi 1§ chirc danh, bao gfim ca nguol phu
trach chuyén moén”.

25. Thay thé cum tir “Tit ca nhan vién luyén dé hiéu r5 va thuc hién ding cac
duoc huén nguyén tic GPP” bfmg cum tu “Tét c4 nhan vién duoc huén luyén dé
hiéu 15 va thuc hién dung céc tiéu chudn GPP” tai diém 1.2.6 Phu luc II-2a,
Piém 1.2.5 Phu luc II-2b.

26. Bb sung biéu mau s6 04 quy dinh vé bao céo thay dbi dinh kém Théng tw
nay tai Phu luc III.
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Piéu 2. Hiéu luc thi hanh
Théng tu nay co hidu luc sau 45 ngay ké tir ngay ban hanh.

Trong qua trinh thuc hién néu co6 kho khan, vuong mac deé nghi cac co quan,

t6 chirc, c4 nhan phan anh vé Bo Y té dé xem xét, gidi quyeét./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Truong Qudc Cuong
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