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SOYTE Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
Sd: A4 ISYT-NVD Hai Phong, ngay A5 thang 5 ném 2018

V/v hudng dan kinh doanh thudce phai
kiém sodt dic biét

Kinh gun:
- Céc co so ban buon thuoc, nguyén licu lam thuoc;

- Cée co so ban 1¢ thude wén dia ban thanh pho.

Can ¢t Luat Duoce s6 105/2016/QH-13 ngay 06/04/2018; Nghi dinh so
54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu
va bién phap thi hanh Luat Dugc; Thong tu 20/2017/TT-BYT ngay 10/05/2017
cia Bo Y té quy dinh chi tiét mot s6 didu cta Luat Dugc va Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cta Chinh phi vé thude va nguyén lidu lam
thude phai kiém soat dac biat.

SO Y té hudng dan céc co so thue hién mot s noi dung sau:

I. Céac co so dang kinh doanh thude, nguyén lic¢u lam thude phai kiém
sodat dac biét 1a thude gay nghién, thude hudng than, thude tién chét, thude dang
phéi hop co chia duge chat gay nghién, thude dang phdi hop ¢o chaa duoc chat
hudng than, thude dang phdi hop ¢6 chia tién chit, thude phong xa vi dong vi
phong xa duoc tiép tue hoat dong dén hét ngay 30 thang 6 nam 2018,

Sau thoi han nay, cac co so mudn tiép tuc hoat déng phai co Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thude phai ki¢m soat
ddc biét phu hop voi pham vi hoat dong cua co so.

2. Cac co so dang kinh doanh thude phai kiém sodt dac biét 1a thude doc,
nguyén hiéu doc lam thude thude danh muc do 36 truong Bo Y t& ban hanh;
thuéc, duoc chit thude danh muc chit bi cam su dung trong mot s6 nganh, linh
vue cu thé theo quy dinh cua Chinh phu duoc tiép tuc hoat dong dén hét thoi han
hicu lue ghi trén Gidy chimg nhan du dicu kién kinh doanh duoc hodc hét thai
han hiéu luc cua Giay chimg nhéan thue hanh (3t trong trudmg hop Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh duoc khong ghi thoi han hiéu luc.

Sau thoi han nay, cde co sa mudn tiép tue hoat dong phai co Giay chimg
nhin du dicu kién kinh doanh dugce pham vi kinh doanh thude phai kicm soat
dac biét phu hop voi pham vi hoat dong cua co s0.

3. Cac co sé kinh doanh thude phai kiém soat dic biét phai dap (g cac
quy dinh cu thé vé cac bién phap an ninh duoc quy dinh tai cic Didu 43, 44, 45,
40, 47 va 48 cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh Phu va

phat duoc SOy (¢ chap thuan bang vin ban.



Ho so dé nght Soy ¢ cho phép kinh doanh thube phai kiém soat dac biét
ngoai viéc phai ndp cac tai licu theo quy dinh tai Diéu 32 cua Nght dinh
S4/2017/ND-CP phai nop thém cac tai liéu sau:

- Tai liéu thuyét minh co so dap Ung cac bién phdp bao dam an ninh,
khong that thoat thude phai kiém soat dic biét theo Mau s6 18 tai Phu luc 11 ban
hanh kem theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP, lam trén gidy A4 bang tiéng Viét.

- Ban chinh hoac ban sao c6 chirng thuc giéy phép tién hanh cac cong viéc
bire xa do co quan cé tham quyén cap doi voi cac co sé dé nghj kinh doanh
thudoe phong xa.

- Danh muc cac thude va quy trinh pha ché cac thude déi voi co sé ban 1é
la nha thudc néu co 1o chic pha ché theo don thude phai kiém soat dac biét.

Sau khi co van ban chap thuan cho phép kinh doanh thude phai kiém soat
dac biét ciia S& Y té, cdc co so tién hanh dang ky bo sung Giay ching nhan du
dicu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét
phu hop voi pham vi hoat dong cua co so.

SO Y té hudng dan cac don vj biét va thuc hién./. &,/
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