BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

S6: 748 /QP-BYT Ha Néi, ngay29 thdng03 ndm 2024

QUYET PINH
vé viéc stra dbi, bo sung mot s6 Di'éu ciia Quy ché tam thoi quan ly, sir dung
HE thong co s& dir liéu dwge Quoc gia ban hanh kém theo Quyét dinh so
412/QD-BYT ngay 14 thang 02 nam 2020 ctia Bo trwéng Bo Y te

BO TRUONG BQ Y TE

Céin cit Ludt Dugc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thing 4 ndm 2016;

Cdn cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 ndm 2022 cua Chinh
phii quy dinh chike niing, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chikc ciia BS Y té;

Can cir Nghi quyét s6 20-NOQ/TW ngay 27 thang 10 nam 2017 cua Hoi nghi lan
thir sau, Ban chap hanh Trung wong khoa XII vé tang cuong cong tdc bao vé, cham
soc va ndng cao suc khoe nhan ddn trong tinh hinh maoi;

Can ci Chi thi so 23/CT-TTg ngay 23 thang 8 nam 2018 cua Thu tu'ong Chinh
phii vé viéc ting cwong quan Iy, két néi cdc co sé cung img thudc;

Can cir Thong tu s6 02/2018/T T-BYT ngay 22 thang 01 ndm 2018 cua B
trucng Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tot co so bdn Ié thuoc; Thong tw s6 12/2020/TT-
BYT ngay 22 thang 06 nam 2020 cua B¢ truong B¢ Y té sura doi, bo sung Thong tu s6
02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 ndm 2018 cua B¢ truong Bo Y té quy dinh vé thuc
hanh t6t co s6 bdn 1é thubc;

Can cir Thong tu so 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cua B¢
trucng B Y té quy dinh vé Thuc hanh tét phdn phoi thuoc, nguyén liéu lam thudc;

Can cir Thong tu 56 09/2020/TT-BYT ngay 10 thang 06 nam 2020 cua B
trucng Bo Y té sira d6i, b6 sung mét sé Piéu cua Thong tu s 03/2018/TT-BYT ngay
09 thang 02 nam 2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé Thue hanh tot phdn phoi
thuoc, nguyén liéu lam thuoc; '

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Qudn Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Stra dbi, bd sung mdt sb Pidu ciia Quy ché tam thdi quan ly, sur dung
Hé théng co s& dit liéu duge Qubc gia ban hanh kem theo Quyét dinh sb 412/QP-
BYT ngay 14 thang 02 nam 2020 cua B truong B6 Y té (dugc stra ddi, bd sung tai
Quyét dinh s 3597/QD-BYT ngay 26/7/2021) nhu sau:

1. Stra d6i, bd sung khoan 1 va khoan 3 Piéu 2 nhu sau:

“1. Céc don vi thudc, tryc thudc Bo Y té bao gdm: Vin phong Bs, Cuc Quan ly
Dugc, Cuc Khoa hoc Cong nghé va Dao tao, Cuc Quén ly Kham, chita bénh, Trung
tam thong tin y té Quéc gia”



“3. Phong Y t& hodc don vi ‘hanh chinh tuong duong trong truong hop dia
phuong khéng ¢6 t6 chirc phong Y t cp quén huyén.”

2. Bii b6 khoan 2 Diéu 7.

3. Stra d6i, bd sung diém c khoan 4 Piéu 7 nhu sau:

“c) Céac co s& kinh doanh dugc dong trén dia ban:

Tai khoan lién thong bao goém céc thong tin: gpp_m4 tinh s thir tu cap s6 gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh (phan s viét lién) (vi du: nha thudc A tai Ha
Noi, c6 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh 01A8019996/HN-DKKDD va 1a
don vi thir 10 duoc cép tai khoan lién théng => tai khoéan lién théng: GPP_01 10 01
- A80119996).”

4. Bé sung diém e vao khoan 4 Diéu 7 nhu sau:

“g) Tai khoan lién thong clia co s& san xuét, xudt nhap khau thude, nguyén liéu
lam thubc trén dia ban da duoc Bo Y té cép Giéy ching nhéan du Piéu kién kinh
doanh dugc gdm céc thong tin: GMP hoic GSP ma tinh_ sb thir tur cép sb Gidy
chimg nhan du Piéu kién kinh doanh dugc (ca phén s6 va chit viét 1ién) (Vi du: Cong
ty A tai Ha N6i c6 Gidy ching nhén du Piéu kién kinh doanh dugc pham vi san xuét
thude 12 1234/PPKDD -BYT va sb thir tu duoc cip tai khoan lién thong 1a 2, Cong
ty A s& duoc cap tai khoan lién thong: GMP_01_02_1234).”

5. Sira d6i diém b khoan 3 diéu 9 nhu sau:

“So Y té cac tinh thanh phd duoc quyén xéa dbi tuong trong thdm quyén cap tai
khoan néu phat hién 02 dbi tugng tring lap tror 1én”

6. Stra dbi Dleu 10 nhu sau:

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

2. Xay dung danh muc thudc ding chung dang luu hanh trén thi truong, thudc
moi duge cap gidy dang ky luu hanh va ra soat cac loai thuoc d3 hét han sb gidy ding
ky Iuu hanh hozc thu héi gidy dang ky luu hanh dé cung cap cho don vi chu tri van
hanh cap nhat 1én hé théng.”

7. Bb sung Diéu 10b nhu sau:

“Piéu 10b. Trach nhiém, quyén han cta Trung tim Thong tin y t& Qudc gia:

1. P4u mdi quan 1y v& ma ngudn, co s& dit liéu ctia Hé thong.

2. Chu tri, phdi hop v6i cac don vi lién quan trong viéc trién khai, van hanh, hd
trg k¥ thuat cua Hé thong.

3. Dam bao tinh bao mat va toan ven dir liéu.

4. Phéi hop v6i cac don vi lién quan d& xuat giai phap k¥ thuét, tiéu chuén vé
két ndi, bao mat, an ninh, an toan théng tin cho Hé théng.



5. Phoi hop v61 Cuc Quan ly Dugc va cac don vi lién quan van hanh hé théng,
ho tro k¥ thuat, t6 chic kiém tra, gidm sat cac don vi, dia phuong trong qué trinh
trién khai Hé thong.”

8. Stra d6i diéu 11 nhu sau:
“Piéu 11. Trach nhiém, quyén han cia Cuc Khoa hoc Coéng nghé va Pao tao

1. Chu tri d& xuat xay dung, ban hanh tiéu chuan qudc gia, quy chuan quoc gia
vé dam bao an ninh, an toan thong tin cho Hé thdng co sé dir liéu duge quéc gia.

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

9. Stra d6i khoan 3 Diéu 13 nhu sau:

“3. Thuong xuyén truy cap Hé thong dé nim tinh hinh va chi dao cac don viy
té lién quan trén dia ban trién khai thuc hién Hé thdng, tan suat truy cap t6i thiéu 1
lan/ngay lam viéc. Pén dbc, chi dao cac co so cung tng thudc trén dia ban thu hdi
triét dé khi phat hién c6 thudc hét han sir dung, thudc bi thu hoi...trén Hé théng.”

10. Stra d6i 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 sut truy cap t6i thiéu 1 lan/ngay lam viéc. Pon dbe, chi dao
cac co sO cung ung thudc trén dia ban thu hdi triét dé khi phat hién co thudc hét han
su dung, thudc bi thu hoi...trén Hé théng.”

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

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong B9, Cuc truéng Cuc Quan ly Duoc,
Gidam doc S¢ Y té tinh thanh phé truc thudc trung wong, Thu trudng edc don vi, td
chure lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./ 9 /

Noi nhan: KT. BO TRUONG
- Nhu Diéu 3; £ =

- P/c Bo trudng (dé blc);

- Cac d/c Thir truong (dé p/h chi dao);

- UBND céc tinh, thanh phé truc thuéec TW;
- S&'Y té céc tinh, thanh phd truc thuoe TW;
- Céc co s kinh doanh dugc (dé t/h):

- C4c co s& cung cap phan mém (dé t/h);

- Website Bo Y té, Cuc QLD;

- Lwu: VT, QLD (2b).




