UBND TINH TAY NINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lap - Tw do - Hanh phuc

Sb: 906 /ISYT-QLHN Tay Ninh, ngay 02 thang 8 nam 2019
v/v Huéng dan viée cap Gidy ching

nhan du diéu kién kinh doanh dugc

dbi v6i co so chuyén ban 1¢ duoc

liéu, thudc duoc liéu, thube cb

truyén.

Kinh gui:
- Uy ban Nhan dén cac huyén, thanh phd;
- Phong Y té cac huyén, thanh ph;
- Cacco sO chuyén ban le duoc liu, thudc dugc licu,
thudc ¢ truyén.

Can ctr Luat duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

~ Can ctr Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pha Quy dinh chi
tiét mot s di€u va bién phap thi hanh Luat dugc;

Cin cir Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phu sira doi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly
nha nudc cua BO Y té;

S6'Y té tinh Ty Ninh thong bao nhu sau:

1.S6Y té t6 chirc tiép nhan hd so dé nghi cap Giéy chirng nhan dﬁ’diég kién kinh
doanh dugc doi voi co so chuyén ban 1€ dugce liéu, thuoe duoc li€u, thuoc co truyén ké
tir ngay 05/8/2019.

Viéc trién khai ap dung Diéu kién kinh doanh dugc ddi v6i co s& chuyén ban 1¢
dugc liéu, thude duoc liéu, thude cb truyén duoc thuc hién theo quy dinh tai Khoan 5
Piéu 31 Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP, Khoan 10 Diéu 5 Nghi dinh s6 115/2018/ND-
CP, Théng tu s6 13/2018/TT-BYT ngady 15/5/2018 ciia Bo truong Bo Y t€ Quy dinh vé
chat luong duoc liéu, thuoc cd truyen Thong tu so 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018
ctia B truong Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tét co s& ban 1é thude va cac quy dinh
hién hanh c0 lién quan.

Quy trinh danh gia diéu kién kinh doanh dugc d6i voi co so chuyén ban 1¢ duoc
lidu, thude duge lidu, thude cd truyén theo huéng dan tai Phu luc 1 dinh kém Cong vin
nay.

Thoi han gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc d6i véi co s& chuyén ban
1€ duoc liéu, thuoc dugc li€u, thudc cb truyén 1a 3 nam ke tir ngay cap.

2. Ca nhan dé nghi cip Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi co
sO0 chuyén ban 1¢ dugc licu, thudc duge liéu, thude cd truyén thuc hién theo huéng dan
tai Phu lyc 2 dinh kém Cong vin ndy; thanh phan hd so cap gidy chung nhan du diéu
kién kinh doanh dugc theo hudng dan tai Phu luc 3 dinh kém Cong vin nay.

3 C4c co so dd hét han gidy Gjéy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh thude dugc
cap theo quy dinh ctia Luat dugc s6 34/2005/QH11, néu mudn ti€p tuc kinh doanh phai



khan truong nop hé so theo huéng dan tai cong vian nay. Sau ngay 05/9/2019, néu co
sO chua ndp ho so thi So Y té s€ ¢ bién phap xir 1y theo quy dinh.
4. Giao Phong Y té huyén, Thanh phd thuc hién:

- Hudng dan c4c co so chuyén ban 1¢ dugc liéu, thube dugce liéu, thude cd truyén
thuc hién dung hudng dan tai Cong van nay.

- Tang cudng kiém tra diéu kién kinh doanh dugc cua cac co sé chuyén ban 1é
duoc lidu, thude dugc ligu, thudc co truyen, X ly cac co s6 vi pham theo quy dinh.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 kho khin, vuedng méc, dé nghi td chirc, ca nhan
phan anh kip thoi vé Phong Quan 1y hanh nghe Y Duogc tu nhan S Y té dé duoc xem
xét giai quyét. Thong tin phan 4nh xin gii vé dia chi email gpptayninh@gmail.com
hoic Phong Quan 1y Hanh nghé Y Duoc tr nhin S& Y té qua sb dién thoai
0276.3824364.

S Y té thong bao dé cac don vi dugc biét va thuc hién./.

Noi nhin: GIAM POC
- Nhu trén;

- Phong Thanh tra SYT;
- Phong NVD SYT;

- Luu: VP, QLHN.
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Phu luc 1

QUY TRINH PANH GIA PIEU KIEN KINH DOANH DUGC bOI VOI CO SO
CHUYEN BAN LE DUQC LIEU, THUOC DUQC LIEU, THUOC CO TRUYEN

(Ban hanh kém theo Cdng van s6 ........ISYT-QLHN ngdy  thang 8 nam 2019 ciia
So Y té tinh Tdy Ninh)

|. PHAM VI AP DUNG:

Quy trinh nay ap dung d6i véi co s chuyén ban 1¢ duge liéu, thude duogce liéu, thube
co truyén nhu sau:

- Truong hop co s& de nghi cép Gidy chimg nhan du Piéu kién kinh doanh dugc lan
dau;

- Truong hop co s¢ di dugc cap Gidy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh duoc nhung
thay d(:)i loa‘i hinh co sé kinh doanh duq:qc hoécﬂ thay doi pham vi kinh doanh dugc ma lam
thay doi Diéu kién kinh doanh; thay d6i dia diém kinh doanh dugc.

- Co s& da hét han gidy Gidy chirng nhan di Piéu kién kinh doanh thudc dugc cap
theo quy dinh ctia Luat dugc s6 34/2005/QHI11).

Riéng truong hop ca nhan dé nghi cép lai Gidy chung nhén du Piéu kién kinh doanh
dugc (do mat, hu Gidy chirnh nhan), diéu chinh Gidy chiing nhan da Diéu kién kinh
doanh dugc thyc hién theo quy dinh hién hanh.

I1.NOI DUNG QUY TRINH:

Quy trinh danh gia diéu kién kinh doanh duoc dbi v6i co s& chuyén ban 1é duoc
lidu, thude duge liéu, thude cd truyén thuc hién theo quy trinh danh gia thyc hanh tot
co s6 ban 1¢ thude.

Poan danh gia thuc hanh tét co s ban 1¢ thudc trach nhiém danh gia diéu kién
kinh doanh dugc ddi véi co so chuyén ban 1¢ dugc liu, thude duoc lidu, thude cb
truyén. Poan danh gia c6 trach nhiém va quyén han nhu Poan danh gia thuc hanh tét
co s& ban 1& thude ddi v6i co sé chuyén ban 1¢ duge lidu, thude duge lidu, thude cd
truyén.

Noi dung chi tiét danh gia diéu kién kinh doanh duoc ddi véi co sé chuyén ban 1¢
duoc liéu, thude duoc lidu, thude cd truyén theo Mau 04-PL3 dinh kém cong van nay.

Nguyén tac danh gia:

- Tung ndi dung, néu co so c¢6 du cac hoat dong cham phu hop, khong day du cham
khong phu hop.

- Dbi voi co s6 dang hoat dong, viéc danh gia dugc tinh trén hoat dong thuc té tai
CO SO,

- Péi voi co s méi thanh lap, chua hoat dong:

+ Nhing ti€u chi da dugc trién khai trong qué trinh chuan bi: Kiém tra trén két
qua thuc te.

+ Nhirng ti€u chi chi khi hoat dong méi giién ra: Bugc danh gia la phu hop nég
tié}l chi d6 da dugc quy dinh trong cac ho so, so séch, cac van ban, cac bi€u mau... dé
trién khai hoat dong, nhan vién co s¢ dugc dao tao, nam dugc va thuc hanh dung.



- Cach tinh phan loai dap tGng diéu kién kinh doanh duogc d6i véi co s& chuyén
ban 1¢ dugc li€u, thudc dugce li€u, thude ¢ truyén:

+ Co s& dap tmg diéu kién kinh doanh: co s& khong méc 16i nao thudc diém khong
phu hop.
+ Co s6 phai bao cao khic phuc: co so mac 161 thudc diém khong phu hop.

+ Co s& khong dap ung diéu kién kinh doanh: co s¢ méc tur 20% 16i thudc dié‘m
khong phu hop tré 1€n. Co sé phai ndp lai hé so dé nghi cap Gidy chiing nhan du diéu
kién kinh doanh dugc trong truong hop nay.

- Truong hop co sd phai bao céo khic phuc:

+ Ddi voi co so dé nghi cép Gidy chtng nhin du Diéu kién kinh doanh dugc 1an dau:
Trong thoi han 06 thang ké tir ngay dugc danh gia, co s phai nop ho so stra doi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han nay, co s khodng sura ddi, b6 sung hoic sau 12 thang
ké tir ngay nop hd so dé nghi lan dau ma ho so bo sung khong dap tng yéu cau thi ho
so da nop khdng con gia tri.

+ D6i Vi co so dd co sé da hét han gidy Gidy chirng nhin di Piéu kién kinh
doanh dwoc: Trong thoi han 45 ngay ké tir ngay dugc danh gia, co s phai nop ho so
stra d6i, b6 sung theo yéu cau; Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh
gi4 thuc té ma co sé khéng c6 béo céo khic phuc hoic cac két qua khic phuc van tiép
tuc khong dat yéu cau, S¢'Y té thu hoi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc
va c6 cac bién phap xu ly theo quy dinh.



Phu luc 2

NOI DUNG THU'C HIEN PE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN DU PIEU
KIEN KINH DOANH DUQC POI VOI CO SO CHUYEN BAN LE DUQC
LIEU, THUOC DUQC LIEU, THUOC CO TRUYEN
(Ban hanh kém theo Cdng vin s6 ........ISYT-QLHN ngdy  thang 8 nam 2019 ciia
So Y té tinh Tdy Ninh)

Quy trinh nay ap dung ddi véi co s chuyén ban 1é duogc liéu, thube duoc lidu, thude
cO truyén nhu sau:

- Truong hop co s¢ dé nghi cAp Gidy chimg nhan di Diéu kién kinh doanh dugc lan
dau;
- Truong hqp co s6 da duoc cép Giéy chirng nhan du Diéuvkién kinh doanh duogc
nhung thay do1 loai hinh co s¢ kinh doanh dugc hodc thay d6i pham vi kinh doanh
duoc ma lam thay d6i Bi€u kién kinh doanh; thay doi dia diém kinh doanh dugc.
- Coso da hét han gidy Giay ching nhin da Pi¢u kién kinh doanh thudc dugc
cap theo quy dinh ctia Luét dugc s6 34/2005/QH11).

Riéng truong hop ca nhan dé nghi cap lai Qiéy ching nhén du Piéu kién kinh doanh
duoc (do mat, hu Gidy chinh nhan) hodc di€u chinh Giay chung nhan du Dicu kién
kinh doanh dugc thuc hién theo quy dinh hién hanh.

Trinh | Noi dung Pon Cach thirc thuc hién Thoi gian
tw vi/nguoi thue hién
thuc thuwe hién

hién

Budc 1 | Ho so Canhan |- Cach 1: Theo huéng dan cuia

Phong Y té dia phwong hoic S¢ Y
te.

- Cach 2: Tai tir dia chi email
tnthuoccotruyen@gmail.com (mat
khau: thuoccotruyen, hop thu dén

ngay 02/8/2019).
Budc 2 | Nop ho sova | Canhan | Nop truc ti€p hodc gui qua duong | T ngay
ndp phi buu dién vé Trung tdm hanh | 05/8/2019

chinh cdng (dia chi: s6 83, duong
Pham Tung, phuong 3, thanh phd
Tay Ninh). Muac phi: 500.000
ddng/hd so.

Bu6c 3 | Panh  gia | Poan Theo Quy trinh Panh gid dicu
diéu kién | danh gia | kién kinh doanh dugc ddi véi co
kinh  doanh sO0 chuyén ban 1¢ duoc liéu, thude
duoc duoc liéu, thudc cd truyén quy
dinh tai Phu luc 3 dinh kém Cong
van nay.
Budc 5 | Cap gidy | SOY té Theo quy dinh hién hanh 30  ngay
chung nhéan lam  viéc
da diéu kién ké tir ngay

kinh  doanh nhan ho so



mailto:tnthuoccotruyen@gmail.com

Trinh | Noi dung Pon Cach thirc thyc hién Thoi gian
tu vi/nguoi thue hién
thuc thuc hién
hién
duoc hop 1€
Budc 6 | Nhan két qua | CAnhan | Nhan két qua tai Trung tdm hanh | Theo quy
chinh céng dinh




Phu luc 3

THANH PHAN HO SO PE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN DU PIEU
KIEN KINH DOANH DUQC POI VOI CO SO CHUYEN BAN LE DUQC
LIEU, THUOC DUQC LIEU, THUOC CO TRUYEN

(Ban hanh kém theo Céng van 6 ........ /SYT-QLHN ngay  thang 8 ndm 2019 ciia

S6 Y té tinh Tdy Ninh)

STT

Thanh phan hb so

Ghi chu

1.

Pon dé¢ nghi cép Gidy
chirng nhan du Diéu kién
kinh doanh duoc

Mau 01-PL3 (dinh kém)

Ban sao c6 chung thyuc
Giay chirng nhan dang ky
kinh doanh;

Truong hop nop ban sao khong ching thyc
xudt trinh ban chinh dé doi chiéu.

Pham vi kinh doanh trong Gidy ching nhan
dang ky kinh doanh phai c6 ndi dung béan 1¢
duoc liéu hodc budn ban duoc liéu néu co s&
6 kinh doanh dugc liéu.

Ban sao ¢ cht’mg thuc
Chtrng chi hanh nghé dugc.

Truong hop ngp ban sao khong chirng thuc
xudt trinh ban chinh dé doi chiéu.

Pham vi hanh nghé trong chimg chi phai co
ndi dung: ...ban 1é dugc liéu hoac ...bubn ban
duoc liéu néu co sé o kinh doanh dugce liéu.

Danh sach nhan sy

Mau 02-PL3 (dinh kém)

Danh muc cic quy dinh, hd
s0, tai liéu, s6 sach

Mau 03-PL3 (dinh kém)

Ban ty kiém tra diéu kién
kinh doanh dugc d6i véi co
s¢ chuyén ban 1¢ duoc licu,
thuéc duogc lidu, thude co
truyén

Mau 04-PL3 (dinh kém)

Bén chinh Gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh
thudc di dugc cip theo
Luat duogc s 34/2005/QH1

(néu cd).

Trir trwong hop bi mat




Mau 01-PL3

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

PON PE NGHI

Cép Gidy chirng nhin dia diéu kién kinh doanh dwgc

(Ban hanh kém theo Céng vin s6 ........ /SYT-QLHN ngay  thang 8 ndm 2019 ciia So Y té
tinh Tday Ninh)

Kinh gui: S6 Y té tinh Tay Ninh

) T T o
DA Ch: oo,
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén VE AUOC c. et
S6 CCHN DUOC ... 00T CAD .o, nAm CAp...............
6 gid tri dén (éu cO): ...vveee e

2. ba dugc cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duge @:

NEAY CAP: vevvveeniieiiiiiine e
Co so dé nghi S¢' Y té cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc:

+ Loai hinh co sd kinh doanh @ ...

Chung t6i xin cam két tuan thu dﬁy du cac quy dinh cta phap ludt c6 lién quan, chap
hanh nghiém sy chi dao cua S Y te.
Co s¢ xin guri kem theo don nay:
- Cac tai liéu dé nghi cdp gidly CNDPKKDD quy dinh tai Diéu’ 32 ctia Nghi dinh sé:
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 di€u va bién
phdap thi hanh Luat duoc®, cu thé theo hudéng dan ciua S¢' Y te.

......................... , ngay ..... thang ..... nam.........

NGUOI PAI DIEN TRUOC PHAP LUAT
(Ky, ghi ré ho tén)



Ghi cha:
(1) Liét ké Gidy chtrng nhan du diéu kién kinh doanh duoc con hiéu luc néu co.

(2) Ghi 16 loai hinh co s¢ kinh doaph theo quy dinh’tai lghoén‘2 Diéu 32 cua Luat dugce: (vi du:
co s& chuyén ban 1¢ dugc liéu, thudc dugc liéu, thuoc co truyen,...).

(3) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong ng voi diéu kién kinh doanh dugc ma co s6 dé nghi
va dap tng: la mot hoac mot so6 pham vi the;o quy dinh tai cé!c biéu lj dén 22, biéu 33 va 34
cua Luat dugc (vi du: ban 1€ dugc li¢u, thuoc dugc liéu, thudc co truyén,...).



Mau 02-PL3

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

DANH SACH NHAN SU

(Ban hanh kém theo Céng vin s6 ........ /SYT-QLHN ngay  thang 8 ndm 2019 ciia So Y té
tinh Tday Ninh)

Kinh giti: S6 Y té tinh Tdy Ninh

S s T T O SEPRP TS
Dia diém Kinh dOAnh: .........cco.ovveiiiiiieiieees s
Ho tén nguoi chiu trach nhi€ém chuy@n mon:...........cooooviiiiiiiiiiiiiee e
STT Ho tén Ngay sinh Trl{lh d('l Chirc danh
: chuyén mon
..................... ngay........thang........nam........
Nguwoi dai dién trudc phap luat
(ky, ghi ro ho tén)

Ghi ch: Mat sau vé thém so do dia diém kinh doanh (vé ré vi tri, s6 nha, tén dwong, phiong,
xd....... va cac dac diem dé nhan biét khac).




Mau 03-PL3

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

DANH MUC CAC QUY PINH, HO SO, SO SACH, TAI LIEU

(Ban hanh kém theo Céng vin 6 ........ /SYT-QLHN ngdy  thang 8 ndam 2019 ciia So Y té
tinh Tdy Ninh)

Kinh giti: S6 Y té tinh Tdy Ninh

I CO SO. eutiiieiiiiiiee ettt e e ettt e e e e sttt e e e e ataeee e e saabeeeeesasasaeeeesnsssaaaesanssaaeeeeennssrreeens

Dia diem Kinh dOANN: .......cvorereiicerciceece st

Ho tén nguoi chiu trach nhi€ém chuy@n mon:.........ccoooceeiiiiiiiii e
STT Tén tai liéu, s6 sach ) Ghi chu

......... ngay........thang........nam........
Ngwoi dai dién trudc phap luat
(ky, ghi ro ho tén)



Mau 04-PL3

DANH MUC KIEM TRA PIEU KIEN KINH DOANH DUQC POI VOI CO SO

CHUYEN BAN LE DUQC LIEU THUOC DUQC LIEU, THUOC CO TRUYEN
(Ban hanh kém theo Cong van G o /SYT-QLHN ngay thang 5 nam 2019 ciia S¢ Y té

tinh Tdy Ninh)

Nguyén tic danh gia:

- Danh déu (X) vao cot phit hop (3), hodc khong phu hop (4).

- Tig ndi dung néu co sd c6 du cac hoat dong chim phu hop, khong day da chim

khong phu hop.

- Nhimng phan in nghiéng: kiém tra thém bang hinh thirc xem s6 sach thuc té.
- Ddi voi co s6 mébi thanh 1ap, chua hoat dong:

+ Nhitng tiéu chi di duogc trién khai trong qua trinh chuan bi: Kiém tra trén két

qua thuc té.

+ Nhiing tiéu chi chi khi hoat dong méi dién ra: Pugc danh gia 1a phu hop néu

tiéu chi d6 da dugce quy dinh trong cic hod so tai liéu, cac vin ban, cdc biéu mau... dé
trién khai hoat dong, nhan vién co s¢ dugc dao tao, nam dugc va thuc hanh dung.

BAN TU KIEM TRA PIEU KIEN KINH DOANH DUQC POI VOI CO SO CHUYEN

BAN LE DUQC LIEU, THUOC DUQC LIEU, THUOC CO TRUYEN

A THONG TIN CO SO
STT Ndi dung
1
I CO SO ettt
Dia diém kinh doanh:................oooiiiiii i
SO dien thoais.......ovvee i Email:.......ooooo
2 Tén chu co s6/ ngudi chiu trach nhi¢m chuyén mon:.................ooooiiiiiiiiiiinn.
Glay chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc: .. .....oveeeeeie e
3 | Loai hinh dang ky kinh doanh:
Co s& chuyén ban 1¢ duoc liéu, thude dugc lidu, thuoc co truyén
Co s& chuyén ban 1é thude duoc liéu, thude cd truyén
B. NOI DUNG
STT NQI DUNG Phu | Khong Ghi chua
hop phu
hop
Ho so phap ly
1. | Céc gidy to phap Iy nhu DKKD, chimg chi
hanh nghé cua DS phuy trach chuyén mén,
GCNDDKKDT (dé61 vai co s¢ dang hoat
dong)




STT NOI DUNG Phu | Khong Ghi chua
hgp phu
hop
Nhan su ” ‘
2. Uy quyén theo quy

Nguodi quan ly chuyén mon phai ¢6 mat khi
co s& ban 1¢é hoat dong hoac thuc hién uy
quyén theo quy dinh

dinh Thong tu so
02/2018/TT-BYT

3. (*) C6 du nhan vién phyc vu cho hoat dong.
S6 lugng nhan vién:.......
Duoc sy dai hoc: .......
Duoc sy trung hoc: ....
CAac van bang khac:.............
4. Bang cip chuyén mén phu hop véi cong
viéc dugc giao
. Nguoi ban 1¢ duge licu, thudc dugc liéu, JI-D?:emql khlcjar} 1 ?wu
thudc ¢o truyén phai c6 mot trong cac vin d cua u? hu:qc_
bang quy dinh tai cac diém a, c, e, g, 1 hoac | D‘%’E’C (zluyT h}n ttal;
khoan 1 Piéu 13 cta Luat duoc teu ong
i i 47/2018/TT-BYT
6. | Cac nhan vien khong dang trong thoi gian bi
ky luat lién quan dén chuyén moén y duogc
[ mic 4o Blouse va deo bién tén ghi rd
chuc danh
8. | C6 thuong xuyén cap nhat kién thire chuyén Phong van nhan vién
moén
9. | Pugc dao tao, cAp nhat kién thirc chuyén Kiém tra sy hiu biét
mon va phép luat y té ctia nhan vién
Co s& vat chat, trang thiét bi, ho so, so
sach va thue hién quy ché chuyén mén

10. | co dia didm cb dinh, riéng biét; duoc xdy C6 véch ngan kin
dung chac chan;

111 Din tich phit hop véi quy mo kinh doanh

12. B tri ¢ noi cao réo, thoang mat, an toan,
cach xa ngudn 6 nhiém.

13. Phai c6 khu vuc bao quan va trang thiét bi E{D: th?OC y,etu hc%u
bao quan phu hop véi yéu cau bao quan ghi ao quan mat hoac
trén Eﬁén phu hop vot yeu cau quat & lanh, phai c6 ti lanh

' hodc hop bao quan
chuyén dung...

14. St dung thiét bi

Noi ban dugc duy tri ¢ nhiét do phong
khong qué 30°C (< 30°C), d6 am khong
vuot qua 75% (< 75°C) va thoa mén diéu
kién bao quéan cila thude

kiém soat nhiét do,
d6 am (may diéu
hoa, quat, may hut




STT NOI DUNG Phu | Khong Ghi chua
hop phu
hop
am...)
15. | C6 nhiét ké, am ké (d hiéu chuan) va co ghi Kiém tra ho so luu

chép theo doi hodc co dir liu theo doi nhiét
dd, do am bang nhi¢ ke tu ghi

theo doi1 nhiét 4o, do
am

16.

Duoc liéu doc phai duge bay ban (néu co)
va bdo quan tai khu vuc riéng; truong hop
dugc bay ban va bao quan trong cung mat
khu vuc véi cac duge ligu khéc thi phai dé
riéng va ghi rd “dwoe liéu ddc” dé tranh
nham 1an.

17.

Co s¢ chuyén ban 1¢ thudc dugce liéu, thube
co truyén hodc chuyén ban 1¢ dugc li¢u thi
chi can co khu vue bao quan tuong tng de
bao quan thudc dugc liu, thude co truyen
hodc dé bao quan duoc liéu, vi thube cb
truyén.

18.

Dung cu, bao bi tiép xuc truc tiép vo1 duogc
liéu, thude duoc liéu, thude cb truyén phai

bao dam khong anh hudng dén chat lugng

ctia thude duoc lidu, thude cb truyén, duoc
liéu

19.

C6 sb sach ghi chép hodc bién phap phu hop
dé luu gitr thong tin vé hoat dong Xuét,
nhap, truy xuat ngudn goc thude, dugc lidu

Kiém tra ho so luu,
sO sach

20.

Viée luu trir cac tai liéu lién quan den nguon
gbc xuat xtr cta dugce lidu, thude co truyén

Theo quy dinh tai
bicu 15 Thong tu s6
13/2018/TT-BYT

21.

Déi véi duge lidu doc, thude dugc lidu ké
don, thudc c6 truyén ké don thi nguoi truc
tiép ban 1¢é va tu van cho ngudi mua phai 1a
ngudi chiu trdch nhi€ém chuyén mon cua co
s& ban 1¢;

22.

Thyc hién cac quy dinh vé quan Iy duoc ligu
doc 1am thude theo quy dinh vé thuée phai
kiém soat dac biét do Bo truong Bo Y t€ ban
hanh;

23.

Truong hgp co s& ban 1é¢ c6 kinh doanh
thém cac mat hang khac theo quy dinh cua
phap luat thi cac mat hang nay phai dugc
bay ban, bao quan ¢ khu vuc riéng va khong
gay anh hudng dén duoc liéu, thudc duoc
liéu, thudc ¢ truyén.

24.

Quan ly chét luong duogc ligu, thube cd

S6 sach, noi dung




STT

NOI DUNG

Phu Khong
hop phu
hop

Ghi cha

truyén, thudc duoc liéu trong qua trinh kinh
doanh 4p dung cac nguyén tic, tiéu chuin
thuc hanh tdt: Theo ddi s 16, han dung ,
theo doi xuit, nhap, tdn thude, duge lidu va
céc van dé khac c6 lién quan

- Theo ddi bang may tinh

thuc hién Theo quy
dinh tai Thong tu $6
02/2018/TT-BYT va
Thong tu sd
13/2018/TT-BYT

- Theo ddi bang s6

25. | Co6 bao bi, ghi nhan theo quy dinh ctia Bd Theo quy dinh
truong BO Y tévé hudng dan ghi nhan Thong tu
thude, nhin dugc liéu theo quy dinh 01/2018/TT-BYT

26. | Thuc hién niém yét gia thudc, dugc lidu
ding quy dinh va ban khong cao hon gia
niém yét

27. | C6 tiép nhan va luu thong tin hodc luu céc Kiém tra so theo di
thong bao vé thude khiéu nai, thudc khong va cac béo cao luu
dugc phép luu hanh, thube, duge liéu phai
thu hoi

28. | C6 thu hoi va 1ap hod so thu héi theo quy Kiém tra hd so luu
dinh, C6 kiém ké doi véi thude, duge lidu
khiéu nai, thudc, duoc liéu phai thu hoi.

29. | Co thong bao thu hoi cho khach hang, tra lai Kiém tra ho so luu
noi mua hoac huy,

30. | C6 bao cdo cac (;ép theo quy dinh trong Kiém tra ho so luu

truong hop ¢6 thudc, dugce li¢u phai thu hoi
theo quy dinh

TONG CONG

S6 n6i dung khong phu hop......... /30

DPai dién co so
(ky tén, ghi 10 ho va tén)

.....................

................
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