BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 12/2020/TT-BYT Ha Noi, ngay 22 thang 6 nam 2020

THONG TU
Sira d6i, b6 sung mét s6 diéu ciia Thong tw s6 02/2018/TT-BYT
ngay 22 thang 01 nim 2018 ciia B trwéng Bo Y té quy dinh
vé thuc hanh tot co sé ban 1é thudc

Can ctr Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thdng 4 ndm 2016 vé dwoc;

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Cdan cit Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12 thing 11 nam 2018 cia
Chinh phii sira déi, b6 sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thudéc pham vi qudn 1y nha nwéc ciia B3 Y té;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B6 Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc, Bo Y te,

B truong Bo Y té ban hanh Théong tw quy dinh viéc sira doi, b6 sung Thong
tw 56 02/2018/TT-BYT ngay 22 thing 01 nam 2018 ciia Bé trucéng Bé Y té quy
dinh vé thuc hanh tot co sé ban 16 thudc.

Piéu 1. Sira di, bd sung mot so diéu cia Thong tw sé 02/2018/TT-BYT
ngay 22 thang 01 nim 2018 ciia Bo truémg Bo Y té quy dinh vé thuc hanh
tot co s& ban 16 thude

1. Poan dan tai Khoan 1 Piéu 5 dugc sira d6i nhu sau:

“Hb so 1am can cir dé danh gia dap ung GPP ddi véi co so ban 1¢é thube 1a
hd so dé nghi cip Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc (dugc ndp khi
dé nghi cép Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co s& ban 1é thude
khéng phai ndp thém hd so dé danh gia dap tng GPP) thuc hién theo quy dinh
tai Diéu 38 cua Luat dugc va Biéu 32 Nghij dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 05 nam 2017 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi
hanh Luat duoc (sau day duoc goi tit 1a Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP). Déi véi
co s ban 1¢ thudc phai kiém soat dic biét, thuc hién theo quy dinh tai Biéu 38
cua Luat duoc, Bidu 49 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va khoan 31 Diéu 5 Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 ctia Chinh phu stra d6i, bd
sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi



quan 1y nha nudc cua Bo Y té (sau didy duogc goi tat 1a Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP).

2. Khoén 2 Diéu 6 duoc stra dbi nhu sau:

“2. Trinh tu tiép nhan va tham dinh hd so: Thyc hién theo quy dinh tai
khoan 2 va khoan 5 Diéu 33, Piéu 49 Nghi dinh sd 54/2017/ND-CP va khoan 12
Piéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.”

3. Piém d khoan 1 Piéu 7 duoc stra ddi nhu sau:

“d) Budc 5. Lap va ky bién ban:

Poan danh gia c6 trach nhiém lap Bién ban danh gia GPP theo Mau s6 02
quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu nay; bién ban phai phan loai muc
d6 dap ung GPP cua co so ban Ié thudc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3
Picu nay va liét ké, phan tich cac ton tai ma co s ban Ié thuoc can khac phuc
stra chita (néu c06); ddi chiéu diéu khoan quy dinh kém theo Danh muc kiém tra
d3 cham diém twong ung véi loai hinh cua co so ban Ié thudc, cac noi dung
théng nhit va chua théng nhat giita Poan danh gia va co sé ban 1é thudce.

Bién ban danh gia GPP duoc Lanh dao co sé ban 1é thuée cung Truéng
Poan danh gia ky xac nhan. Bién ban danh gia phai thé hién dugc thanh phan
Poan danh gia, dia diém, thoi gian, pham vi danh gia va duoc lap thanh 02 ban:
01 ban luu tai co s& ban 1é thudce, 01 ban luu tai S& Y té”.

4. Khoan 1 Piéu 8 dugc stra doi nhu sau;

“1. Truong hop bién ban danh gia GPP két luan co so ban 1é thude dap ung
GPP theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co so
ban l¢é thudc va ky bién ban danh gia, So Y té cap Gidy chiing nhan du diéu kién
kinh doanh duoc va/hodc cap Gidy chiang nhan GPP theo Mau s6 03 quy dinh
tai Phu luc III kém theo Thong tu nay”.

5. Piém a va diém c khoan 2 Diéu 8 duoc stra ddi nhu sau;

“a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té tai
co s va ky bién ban danh gia, S& Y té giri van ban yéu cau co s ban Ié thudc
khic phuc, stra chita ton tai dugc ghi trong bién ban danh gia;

c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc van ban bao cdo khic
phuc, So Y té danh gia két qua khac phuc caa co so ban Ié thuc va két luan vé
tinh trang dap ung GPP cta co sé ban Ié thudc:

- Trudng hop viéc khic phuc cua co sé ban Ié thude da dap tng yéu cau, S¢
Y té cap Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc va/hodc cap Gidy ching
nhan dap ung GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu lyc III kém theo Thong tu
nay;

- Truong hop viéc khic phuc cia co so ban Ié thudc chua dép ang yéu cau,



So'Y té co van ban tra 10i ly do chua cap.”

6. Khoan 4 Diéu 9 dugc sira d6i nhu sau:

“4. Truong hop co s ban 1¢ thudc khong ndp hod so dé nghi danh gia dinh
ky theo thoi han quy dinh tai khoan 3 Diéu ndy, trong thoi han 15 ngay ké tir
ngay dén han ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky, S6 Y té ban hanh vin ban yéu
cau co s ban 1¢ thude phai ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky.”

7. Khoan 5 DPiéu 9 duoc stra doi nhu sau:

“5. Trong thdi han 45 ngay ké tir ngay dén han ndp ho so dé nghi danh gia
dinh ky, néu sau thoi han nay, co s& ban 1¢é thude khong ndp hd so dé nghi danh
gia dinh ky, S& Y té tién hanh danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra viéc duy tri
dap tmg GPP cua co so theo quy dinh tai Piéu 12 Thong tu nay.”

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

“7a. Co s ban 1é thudc nop 01 bo ho so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy
tri dap ung GPP kém phi tham dinh theo quy dinh caa B Tai chinh vé phi
tham dinh diéu kién, tiéu chuan ban Ié thubc d¢én So Y té.”

9. B6 sung diém ¢ vao khoan 2 Piéu 12 nhu sau:

“c) Co s& ban 1¢é thude giai trinh khong phu hop hodc khong thuc hién bao
c4o giai trinh 1y do chua ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky theo yéu cau cua So
Y té.”

10. Bé cum tir “sb hi¢u don thudc” tai diém b khoan 4 Muc 1T Phy luc I-1a.

11. Thay thé cum tir “Déi voi thudc gy nghién, thudc tién chat, thudc
hudng than, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat giy nghién, dugc chat
hudng than, tién chat” bang cum tir “Déi voi thude dang phdi hop ¢ chira dugce
chét gay nghién, duogc chét huong than” tai diém b khoan 4 Muc II Phu luc I-1b.

12. Piém d khoan 3 Muc III Phu luc I-1a duoc sira d6i nhu sau:

“d) Thubc phai kiém soat dic biét (gdy nghién, huéng than va tién chat) va
cac thudc doc hai va/hoic nguy hiém khéc ciing nhu cac thude c6 nguy co lam
dung dic biét, gdy chay, n6 (nhu cac chat 1ong va chat rin dé bat ltra, d& chay va
cac loai khi nén) phai dugc bao quan ¢ cac khu vuc riéng biét, co cac bién phap
bdo dam an toan va an ninh theo quy dinh ctia phap luat.”

13. Piém d khoan 3 Muc III Phu luc I-1b dugc stra d6i nhu sau:

“d) Thudc phai kiém soat dac biét (thudc phdi hop co chira hoat chat gay
nghién, hudng than) va cac thudc doc hai va/hoidc nguy hiém khéc ciing nhu cac
thudc c6 nguy co lam dung dic biét, gay chdy, nd (nhu cac chat 1ong va chat ran
dé bat Itra, d& chay va céac loai khi nén) phai dugc bao quan tach biét, c6 cac bién
phap bao dam an toan va an ninh theo quy dinh cta phép luat.”

14. Poan thit 11 diém b khoan 4 Muc III Phuy luc I -1a duoc sira d6i nhu
Sau:



“+ Néu thoi gian vang mit trén 180 ngay thi co s¢ phai lam thi tuc dé nghi
cdp moi gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc cho co s& ban 1¢ thude.
Co s& chi dugc phép hoat dong khi di duoc cap Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh moi”.

15. Poan thit 10 diém b khoan 4 Muc III Phy luc I-1b dugc stra d6i nhu
Sau:

“+ Néu thoi gian vang mat trén 180 ngdy thi co s¢ phai lam thu tuc dé nghi
cdp moi gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc cho co s& ban 1¢ thude.
Co s& chi dugc phép hoat dong khi di duoc cap Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh mé1”.

16. Doan thtr 3 diém d khoan 5 Myc 111 Phy luc I-1c dugc stra d6i nhu sau:

“. Néu thoi gian vang mit trén 180 ngay thi co s& phai 1am thi tuc dé nghi
cdp moi gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc cho co s& ban 1¢ thude.
Co s& chi dugc phép hoat dong khi di duoc cap Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh mé1”.

17. Phéan Ghi cht Phu luc II-2a duoc stra d6i nhu sau:

“Poi voi co s& chua trién khai hoat dong kinh doanh, chi danh gia theo cac
tiéu chi dugc danh dau (*)”.

18. B sung phﬁn Ghi cha ddi véi Phu luc 11-2b, Phu luc II-2¢ nhu sau:

“Ghi cht: Pdi v6i co so chua trién khai hoat dong kinh doanh, chi danh gia
theo cac tiéu chi duoc danh dau (*)”.

19. B6 sung ky hiéu “(*)” ddi véi ndi dung “Co thiét bi theo doi nhiét do tu
ghi v6i tan suat phu hop” tai Piém 3.1.1 Phu luc 1I-2b.

20. B6 sung cum tir “diém khong chip nhan” tai cot “Diém trir” cua diém
6.2 Phu luc I1-2a, Phu luc 11-2b va diém 5.3 Phu luc I1-2c.

21. Thay thé cum tr “...thudc giy nghién, thudc hudng than, thubc tién
chat” bang cum tir “...thudc dang phdi hop c6 chira duoc chat gdy nghién, duoc
chat huéng than” tai diém 5.3.1, diém 5.3.2 va diém 7.9 Phu luc 1I-2b.

22. Piém 6.5 Phu luc II-2¢ duoc stra ddi nhu sau:

“Co khu vuc hodc ta riéng c¢6 khoa chic chan dé bao quan thudc phdi hop
c6 chira hoat chat gay nghién, hoat chat hudng than”.

23. Thay thé cum tur “Quan sat thuc té” béng cum tir “Kiém tra hd so nhan
vién” tai diém 1.2.3 Phu lyc I1-2a.

24. Piém 1.2.4 Phu luc II-2a, diém 1.2.4 Phu luc II-2b, diém 1.2.4 Phu luc
11-2¢ duge stra ddi nhu sau:

“Co6 mic 4o Blu va deo bién hiéu ghi rd chirc danh, bao gdm ca ngudi phu
trach chuyén mon”.



25. Thay thé cum tir “T4t ca nhan vién luyén dé hiéu 15 va thyuce hién ding
cac duge huin nguyén tic GPP” bing cum tir “Tét ca nhin vién dwge hudn
luyén dé hiéu rd va thye hién dimg céc tiéu chuin GPP” tai diém 1.2.6 Phy lyc
[1-2a, Biém 1.2.5 Phy luc 11-2b.

26. Bo sung bidu méu sé 04 quy dinh vé béo cdo thay dbi dinh kém Théng
tir néy tai Phu lue 111,

Diéu 2. Higu lyre thi hanh.
Théng tir nay cd hidu lyc sau 45 ngay ké tir ngay ban hanh.

Trong qua trinh thuc hién néu cé khé khin, virdng mic dé nghi cie co
quan, to chirc, ca nhin phan dnh vé B Y té dé xem xét, giai quyét./.
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