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Poc lap - Tw do - Hanh phiic

S6: 748 /QB-BYT Ha Néi, ngay 29 thdng03 ndm 2024

QUYET PINH

Veé viéc sira dbi, bd sung mot s6 Piéu ciia Quy ché tam thoi quan ly, sir dung
H¢é thong co sé dit liéu dwge Qubc gia ban hanh kém theo Quyét dmh SO
412/QD-BYT ngay 14 thang 02 nam 2020 ciia Bo truéng Bo Y té

BOQ TRUONG BQ Y TE

Cdn cit Ludt Duwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thing 4 nam 2016;

Cdn cit Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh
_ phu quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cua B Y té;

Can cir Nghi quyét s6 20-NO/TW ngay 27 thang 10 nam 2017 cua Hoi nghi lan
thir sau, Ban chap hanh Trung wong khoa XII vé tang cuong coéng tdc bao vé, cham
soc va ndng cao suc khoe nhan dan trong tinh hinh maoi;

Cdn cir Chi thi s6 ' 23/CT-TT. f4 ngay 23 thang 8 ndm 2018 cua Thu z‘u"O'ng Chinh
phil vé viéc ting cuong quan Iy, két néi cde co sé cung ing thudc;

Can cir Thong tw s\o 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua Bo
trucng Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tot co so ban lé thuoc; Thong tw s6 12/2020/TT-
BYT ngay 22 thang 06 nam 2020 cua B truong Bé Y té swa doi, bo sung Thong tu 56
02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé thuc
hanh tét co sé ban 1é thubc;

Can cir Thong tw so 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cua B
truéng Bo Y té quy dinh vé Thiee hanh t6t phdn phoi thude, nguyén liéu lam thubc;

Can cir Thong tw 59 09/2020/TT-BYT ngay 10 thang 06 nam 2020 cia B¢
trudng Bo Y té sira doi, bo sung mot so Diéu ciia Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay
09 thang 02 ndm 2018 cua B truong Bo Y té quy dinh vé Thyc hanh tot phdn phoi
thuoc, nguyén liéu lam thuoc, '

Theo dé nghi cua Cuc trucng Cuc Quan ly Duoc.

QUYET PINH:
j)iéu 1. Stra dbi, bd sung mot s6 Piéu cua Quy ché tam thoi quan ly, sir dung
Hé¢ thong co sé dit liéu dugc Quoc gia ban hanh kém t}}eo Quyet dinb 567412/QD-
BYT ngay 14 thang 02 nam 2020 cia B¢ truong B4 Y té (dugc stra doi, bo sung tai
Quyeét dinh s6 3597/QD-BYT ngay 26/7/2021) nhu sau:
1. Sira d6i, b6 sung khoan 1 va khoan 3 Piéu 2 nhu sau:
“1. Cac don vi thudc, truc thudc B Y té bao gdbm: Vin phong B, Cuc Quan ly

Dugc, Cuc Khoq th’COng nghé va Pao tao, Cuc Quan ly Kham, chita bénh, Trung
tdm thong tin y té€ Quoc gia”



“3. Phong Y té hodc don vi hanh chinh tuong duong trong trudong hop dia
phuong khong co td chirc phong Y té cap quén huyén.”

2. Bii bo khoan 2 Diéu 7.

3. Sira dbi, bd sung diém c khoan 4 Piéu 7 nhu sau:

“c) Cac co sé kinh doanh dugc dong trén dia ban:

Tai khoan lién thong bao gom cac thong tin: gpp_ma tinh sb tht tu cap sb glay
chimg nhan du diéu kién kinh doanh (phan s6 viét hen) (vi du: nha thudc A tai Ha
NOo1, co g1ay chimng nhan du diéu kién kinh doanh 01A8019996/HN-DKKDD va la
don vi thir 10 duoc cap tai khoan lién thong => tai khoan lién thong: GPP_01_10_01
- A80119996).”

4. B6 sung diém e vao khoan 4 Piéu 7 nhu sau:

v e) Tai khoan lién thong cta co sé san xuét, xudt nhap khéu thube, nguyén liéu
lam thudc tren dia ban di duoc Bo Y té cap Glay ching nhan da Dleu k1en kinh
doanh duoc gom cac thong tin: GMP hodc GSP _ma tinh_. sb thu tu cap s6 Glay
chiimg nhan du Piéu kién kinh doanh dugc (ca phan s6 va chir viét hen) (Vi du: Cong
ty A tai Ha Noi co Glay ching nhan du Piéu kién kmh doanh dugc pham vi sén xuét
thudc 12 1234/DBKDD —BYT va sb tha tu duoc cap tai khoan lién thong la 2, Cong
ty A s€ dugc cap tai khoan lién thong: GMP_01 02 1234).”

5. Stra ddi diém b khoan 3 diéu 9 nhu sau:

“So Y té céc tinh thanh pho duoc quyen x0a d01 tu'ong trong thdm quyen cap tai
khoan néu phat hién 02 d6i tugng trung lap tro 1én”

6. Stra dbi Dleu 10 nhu sau: .

“1. Thudng xuyén truy cap Hé théng dé nim tinh hinh trén pham vi ca nude.

2. Xay dung danh muc thudc dung chung dang luu hanh trén thi truong, thudc
moi dugce cap gidy dang ky lru hanh va ra soat cac loai thuoc d3 hét han sb gidy ding
ky Iwu hanh hodc thu hdi gidy dang ky luu hanh ¢ cung cap cho don vi chu tri véan
hanh cép nhat 1én hé théng.” .

7. B6 sung Diéu 10b nhu sau: .
“Piéu 10b. Trach nhiém, quyén han cta Trung tam Thong tin y té Quéc gia:
1. Pau mébi quan 1y vé ma ngudn, co s& dir liéu ctia Hé thong '

2. Chi tri, phéi hop véi cac don vi lién quan trong viéc tr1en kha1 véan hanh, hd
tro k¥ thuat ctia Hé théng.

3 Dam bao tinh bao mét va toan ven dit liéu.

4. Phdi hop véi cac don vi lién quan d& xuét giai phap k¥ thuat, tiéu chudn vé
két ndi, bao méat, an ninh, an toan théng tin cho Hé théng.



5. Phéi hop véi Cuc Quan 1y Duoc va céc don vi lién quan van hanh hé théng,
ho tro k¥ thuat, t6 chic kiém tra, gidm sat cac don vi, dia phuong trong qua trinh
trien khai Hé thong.”

8. Stra d6i diéu 11 nhu sau:
“Pjéu 11. Trach nhiém, quyén han ctia Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao

1. Chu tri dé xuat xdy dung, ban hanh tiéu chuan qudc gia, quy chuan quoc gia
vé dam bao an ninh, an toan thong tin cho Hé théng co s& dir liéu dugc quéc gia.

2. Chu tri xay dung dé xuat nhu cau day tu cho cong nghé thong tin cua cac
don vi thudc Bo Y té dé duy tri, nang cap hé thong.

9. Stra dbi khoan 3 Diéu 13 nhu sau:

“3. Thuong xuyén truy cap Hé thong dé nim tinh hinh va chi dao cac don vi y
té lién quan trén dia ban trién khai thuc hién Hé théng, tan suét truy cap ti thiéu 1
lan/ngay lam viéc. Pon dbc, chi dao cac co s& cung tmg thudc trén dia ban thu hdi
triét dé khi phat hién c6 thudc hét han sir dung, thubc bi thu hoi...trén Hé théng.”

10. Stra déi khoan 1 Diéu 14 nhu sau:

“1. Thuong xuyén truy cap Hé thong dé ndm tinh hinh trién khai thuc hién Hé
thong trén dia ban, tan suat truy cap t6i thiéu 1 lan/ngay lam viéc. Pon ddc, chi dao
céc co s& cung Umg thude trén dia ban thu hoi triét dé khi phat hién c6 thudc hét han
sir dung, thudc bi thu hoi...trén Hé thong.”

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong Bo, Cuc truéng Cuc Quan ly Dugc,

Giam dbc So Y té tinh thanh phé truc thudc trung wong, Thu tru‘cmg ¢ don vi, to
chtrc lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./ 4
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- Nhu Piéu 3; T i

- D/c B6 trudng (dé blc); EHU TRUONG >~
- Céc d/c Thi truong (dé p/h chi dao);

- UBND cac tinh, thanh phé truc thuéc TW;
- S& Y té cac tinh, thanh phd truc thugec TW;
- Céc co s6 kinh doanh duoc (dé t/h):

- Céc co sé cung cap phan mém (dé t/h);

- Website Bo Y té, Cuc QLD;

- Luu: VT, QLD (2b).
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