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A. Nhom cau héi vé thude thanh pham GN, HTT, TC:

Ngoai c4c co sé dang san xuat thudc
GN, HTT, TC, thi cac co s¢ khac
muon san xuat thuéc GN, HTT, TC c6
phai dang ky véi Cuc Quan ly Dugc -
Bo Y té khong? Ho so diang ky gom
cac tai liéu gi?

- D6i v6i thude GN, HTT, TC: thyc
hién theo Khoan 1 Piéu 4: Trudc ngiy
30/11 hang nam, cac co so ¢6 nhu cau
san xuat thuéc GN, HTT, TC gui van
ban dé nghi vé Cuc Quan 1y Duoc —
Bo Y té. Cuc Quan Iy Duoc — B Y té
can ¢t tinh hinh thyuc té dé ban hanh
stra d6i, bo sung danh sach cac co sé
duogc phép san xuat thuée GN, HTT,
TC.




I YT

A. Nhom cau héi vé thude thanh pham GN, HTT, TC:

Khi nhan dugc don dang ky ban 1¢ S&Y té can ctr chirc nang, tham quyén

thuéc GN ctia nha thuoc dat GPP, S dé xem xét trén nguyén tic dam bao

Y té s& thanh 1ap doan tham dinh diéu  cung Gmg du thude phuc vu cong tac

kién kinh doanh. diéu tri bénh trén dia ban ma khong
can tham dinh lai dieu kién kinh doanh
cua co sO.




A. Nhém cau héi vé thude thanh pham GN, HTT, TC

Khong c6 nha thudc dat GPP Nham ting cudng quan 1y d6i vdi cac thude co

dang ky béan 1¢ thuéc GN,
HTT, TC. Tuyén huyén
khong c6 nha thubc dat GPP.
SYT chi dinh 19 chi nhanh
dat GDP thugoc Cong ty CP
Dugc — VTYT Nghé¢ An
cung tmg thuée GN, HTT,
TC.

chira hoat chat thudc danh muc phai kiém soét
dac biét, Thong tu 19/2014/TT-BYT chi cho
phép nha thudc dat GPP ban 1¢ cac thubc trén.
Cuc Quan Iy Dugc dé nghi So'Y té Nghé An chi
dao cac don vi thuc hién ding quy dinh. D&
nghi S6¢'Y té Nghé An chi dao cac khoa dugc
bénh vién cung tng thuéc GN cho nguoi bénh
ngoai tri theo diing quy dinh Diéu 14 Quyét
dinh s6 04/2008/QD-BYT ngay 01/02/2008 (nay
la TT 05/2016/TT-BYT ngay 29/2/2016) cua Bo
trudng BO Y té Quy dinh vé ké don thudc trong
diéu tri ngoai tri. Trong qud trinh trién khai, néu
c6 kho khin, So' Y té Nghé An dé xuat cac giai
phap nham dam bao cung tng du thudc trén dia
ban va bao cao Cuc Quan ly Dugc. Cuc Quan ly
Duogc sé xem xét va bao cao Lanh dao BJ.




A. Nhom cau héi vé thude thanh pham GN, HTT, TC

Khi nhan dugc don dang ky ban 1é S&'Y té can clr chitc nang, thim quyén

thudc GN cuaa nha thudc dat GPP, S dé xem xét trén nguyén tic dam bao

Y té s& thanh lap doan tham dinh cung tmg du thudc phuc vu cong tac

diéu kién kinh doanh. diéu tri bénh trén dia ban ma khong can
tham dinh lai diéu kién kinh doanh cua

CO SO.




A. Nhom cau héi vé thude thanh pham GN, HTT, TC

TT phong chdng bénh xa hdi, TT YT Céac co s& phai thwc hién viéc dw tru
dw phong huyén, Tramy té x3, theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 15 va
phudng c6 nhan thubc HTT mién  Khodn 2 Biéu 16 Thong tw

phi ttr chwong trinh cham séc see  19/2014/TT-BYT.

khde tdm than cOng dong cé phai

lap dw tru khong? Tram y té x4,

phwdng nhan thude GN, HTT, TC

thudc ngudn BHYT tai BV Da khoa

theo hop ddng KCB BHYT c6 phai

lap dw tru khong?




A. Nhom cau héi vé thude thanh pham GN, HTT, TC

Trong trudong hop trudong khoa di - Khi truéng khoa diéu tri, trudng phong

cong tac, co duoc iy quyén cho  kham khdng cd mit tai Bénh vién thi nguoi

nguoi khac ky duyét khong? Bé  duge phan céng hoic iy quyén chiu trach

nghi dugc phép iy quyén cho nhiém cong viéc cua truong khoa diéu tri,

bac si pho khoa va bac sy truc truong phong khadm thuc hién viéc ky duyét

coc 1 ky duyét. Phiéu linh thuéc GN, HTT, TC theo ding
quy dinh.




A. Nhém cau héi vé thude thanh pham GN, HTT, TC

Tram Y té X&, phuong, thi tran c6 Tram Y té x&, phuong 14 mot co sé kham,
duoc st dung thuoc GN tai danh  chira bénh. Viéc sir dung thudc trong cap

muc cap ctru tai Quyét dinh sb
5231 khong?

ctru va str dung thudc cho bénh nhan ndi tri
theo ngudn bao hiém y té theo chirc ning
nhiém vu dugc phan cong phai tuan theo
cac hudng dan chuyén mén. Theo do, tram
y té, x& phudng duge cap phét, st dung
thudc thanh pham gay nghién, thudc thanh
pham huéng tdm than, thudc thanh pham
tién chat trong Danh muc co s6 thudc cap
ctru ban hanh kém theo Quyét dinh s6
5231/QD-BYT ngay 28/12/2010 cia Bo
truong Bo Y té vé viée phé duyét tai lidu
chuyén mén “Huéng dan chan doan, xtr ly
cap ctru tai bién san khoa”.




A. Nhom cau héi thude thanh pham GN, HTT, TC

Tham quyén duyét du trll  Néu cac nha thudc GPP trong chudi nha thuéc GPP
mua thuéc GN, HTT, TC  d3 diang ky v6i So' Y té dé ban thudc GN, HTT, TC
d6i v6i nha thude thuéc  thi doanh nghiép t6 chirc chudi duge mua thude tir
doanh nghi¢p ban budn cac doanh nghiép nhap khau va doanh nghiép duoc
thudc? pham tinh dé cung cap cho cac nha thudc GPP
trong chudi cua chinh doanh nghiép. ThAm quyén
duyét du tru thudc S Y té. Viéc diéu chuyén
thudc trong ndi bd doanh nghiép phai theo diing
cac quy dinh hién hanh.
- Néu céc nha thudc dat GPP thudc cac doanh
nghi¢p ban budn khac, khong phai 1a doanh nghiép
t6 chirc chudi nha thuéc GPP, da dang ky véi So'Y
té dé ban thudc GN, HTT, TC duoc mua thude tir
cac doanh nghiép nhap khau va doanh nghiép duoc
p,hém tinh. Tham quyén duyét du tru thuoc S6 Y
te.




Cau héi

A. Nhom cau héi thude thanh pham GN, HTT, TC

Thudc cac nha thube nhan lai do Thude do cac nha thude nhan lai néu
bénh nhan tir vong ¢6 can phai huy  qua han ding va kém chat luong thi
khdng? Trong truong hop phai hity,  phai hity. Khi hity, néu khéng du 3
néu nha thudc khong c6 du 3 ngudi  nguoi ¢ thé bdo cdo S Y té dé So cir
thi khéng thé thanh 1ap Hoi dong, d¢  can bo tham gia Hoi dong huy thude.
nghi huéng dan.




A. Nném ciu hoi vé thudc thanh pham GN, HTT, TC

Quyét dinh s6 5231 ¢6 quy dinh
danh muc thubc GN, HTT tai tU
triee trong phong san clia Tram y
té xa, phwong. Vay ché dod bao
quan vé vat chat va chuyén mon
cla cac thubc nay nhw thé nao?

Vé ché dd bao quan thudc thanh
pham gay nghién, thubc thanh
pham hwdng tdm than, thudc thanh
pham tién chat tai Khoa, phong
diéu tri trong cac co s& kham bénh,
chira bénh: duwoc quy dinh tai
Khodn 2 Diéu 11 Thong tw
19/2014/TT-BYT. Bbi v&i cac thude
thanh pham gay nghién, thudc
thanh phAm hwdng tam than trong
danh muc co sb thudc cap clru ban
hanh theo Quyét dinh s6 5231/QP-
BYT ngay 28/12/2010 clia BY
trwdng BO Y té, viéc bao quan theo
quy dlnh doi v&i td thude trwe, tu
thubc cap ctru




B. Nhém cau héi vé thudc thanh phim dang phéi hop GN, HTT, TC

CA4c co sé mudn san xuat thube phéi - CAc co sd mudn san xuét thudce
hop 0 can dang ky? HoO so dang ky phoi hop khong can dang ky voi
gom cac tai liéu gi? Cuc Quan Iy Duoc Bo Y té. Do d6

khong c6 quy dinh nop ho so.
- Khi mua, NK nguyén li¢u dé
NCSX: Bon (Mau so 5)




B. Nhém cau héi vé thudc thanh phim dang phéi hop GN, HTT, TC

- biéu kién dé doanh nghiép dugc san - Co sé san xuat thude phoi hop dugc

xuat thudc phoi hop? quy dinh tai Khoan 3 Diéu 4. Céc co
s dap tmg diéu kién quy dinh méi
duoc phép san xuat va phai duy tri cac
diéu kién trong qué trinh san xuat,
Kinh doanh.




B. Nhém cau héi vé thude thanh pham dang phoi hop GN, HTT, TC

Céac Chi nhanh ctia Cong ty (da duoc
cap GDP va GCN PPBK KDT), hach
toan phu thudc co duoc: (i) ban truc
tiép thudc phoi hop cho cac don vi str
dung hoac cho 01 co s& ban budn
thudc trén dia ban cua tinh khong? (i)
C6 dugc ban thude phoi hop cho Quay
thudc truc thudce Chi nhanh khong?

- (i): Theo Khoan 1 Diéu 45 Luat DN
s6 68/2014/QH13 thi CN 14 don vi
phu thudc ciia DN, ¢0 nhiém vu thuc
hién toan bd hodc 1 phan chtrc ning
ctia DN ké ca chitc nang dai dién theo
iy quyén. Cac Chi nhanh cta Cong ty
dap tng diéu kién kinh doanh thudc
(hinh thire ban buén) duoc phép thuc
hién quyén ban buén thudc phoi hop
do Cong ty san xuat/nhap khau theo
dung Gy quyén cua Cong ty véi pham
vi, dia ban, d6i tugng doi voi nha san
xuat/nhap khau duge quy dinh tai
Théng tu 19/2014/TT-BYT.

(ii): Cac quay thude khong duogc phép
kinh doanh thudc phdi hop




B. Nhém cau héi vé thude thanh pham dang phoi hop GN, HTT, TC

Chi nhanh cta doanh nghiép  Doanh nghiép ban budn thudc khi mua céac
ban budn c6 duoc ban thuée  thudc phdi hop khdng duoc phép diéu chuyén
phdi hop trén dia ban ma cac  cho cac chi nhanh ciia doanh nghiép thudc cac
chi nhanh dang hoat dong tinh khac dé ban trén dia ban ma cac chi nhanh
khong? dang hoat dong.




B. Nhém cau héi vé thudc thanh pham dang phoi hop GN, HTT, TC

Dé nghi cho phép cong ty san  Yéu cau don vi thuc hién theo ding quy dinh
xuat dugc ban thudc phdi tai Thong tu 19/2014/TT-BYT.

hop cho 1 hoac 2 cong ty ban

budn va cac cong ty nay sé

ban trén khu vuc dugc chi

dinh hodc toan qudc (bao tiéu

san pham).




B. Nhém cau héi vé thudc thanh pham dang phoi hop GN, HTT, TC

Co s& san xuat DN t6 chtrc chudi nha thude 1a mét DN ¢c6 GCN PPK KDT
c6 dugc ban  (hinh thitc ban budn). Néu DN dap tng quy dinh tai Khoan 4
thudc phdi hop  Diéu 6 va thyc hién viée phan phdi thude cho cac co s¢ kham
cho cac doanh  bénh, chita bénh, cac nha thudc dat GPP trén dia ban tinh,
nghiép to chirc  thanh phd va nha thudc thudc chudi caa doanh nghiép thi
chudi nha duogc coi nhu 1a mét co sé ban budn duoc chi dinh.
thudc bén Truong hop DN t6 chtre chudi nha thuée mua thude chi dé
canh 01 cosd  cung cap trong chudi nha thude cua doanh nghiép thi dugc
ban budn thuéc  phép mua thude truc tiép tir cong ty san xuat, cong ty nhap
tai tinh khong? khau hoic tir doanh nghiép duogc cong ty san xuat, cong ty
nhép khau chi dinh ban buén thudc trén dia ban. Trong trudng
hop nay, ngoai viéc ban cho Doanh nghiép t6 chirc chudi nha
thudc thi nha san xuat, nha nhap khau duoc phép chi dinh mot
doanh nghiép du diéu kién ban budn thudc thuc hién phan
phdi thube cho céc co sé kham bénh, chira bénh, c4c nha
thudc dat GPP trén dia ban tinh, thanh phdé ma doanh nghiép
doé dang ky kinh doanh.




B. Nh6m ciu héi_vé thudce thanh pham dang phéi hop GN, HTT, TC

Céac cong ty ban budn, nhap
khau chi duoc ban thude phdi
hop cho chi 1 cong ty ban budn
trén dia ban 1 tinh. Vay SYT
giao cho 1 cong ty duoc kinh
doanh thudc phoi hop trong khi
c6 08 cong ty ban budn trén dia
ban?

Dbi véi mot thude phdi hop cu thé, tai mot
thoi diém, trén dia ban mot tinh s& chi ¢o
mot doanh nghiép ban budn kinh doanh loai
thubc d6. Doanh nghiép ban budn nay mua
thude thanh pham dang phdi hop truc tiép tir
doanh nghiép san xuat trong nudc hoic
doanh nghiép nhap khau. Theo quy dinh
Thong tu 19/2014/TT-BYT thi cong ty san
xuat, nhap khau thudc phéi hop phai thong
bao cho So'Y té nhitng mit hang co sd chi
dinh doanh nghiép ban trén dia ban va thong
béo lai khi c6 thay d6i va cong ty ban budn
thudc phoi hop phai thong bao cho So'Y té
nhitng mdt hang ma co s¢ dang kinh doanh,
phai thong bao lai khi c6 su thay d6i. Nhu
vy, S&Y té khong can chi dinh cong ty ban
budn thude phoi hop trén dia ban.




B. Nhém cau héi vé thude thanh pham dang phoi hop GN, HTT, TC

Cong ty CP DP Bén Tre (chiém 60%

Cong ty LD Meyer-BPC duoc ban truc

von Cong ty LD Meyer-BPC) va cac  tiép thube cho cac co s¢ kham bénh,

chi nhanh Cong ty co duoc phan
phoi trén ca nude thudc phoi hop do
Cong ty LD Meyer-BPC san xuat?

chita bénh, nha thudc dat GPP trong
pham vi ca nudce va ban cho chi mot co
s& ban budn thude co6 Giay chirng nhan
du diéu kién kinh doanh thudc trén dia
ban mot tinh.

Néu Cong ty CP DP Bén Tre c6 Gidy
chting nhan du diéu kién kinh doanh
thudc voi pham vi ban budn thude thi
Cong ty chi dugc cung tng thude phoi
hop cho co s& kham bénh, chita bénh,
nha thudc dat GPP trén dia ban tinh Bén
Tre. .




B. Nhém ciu héi vé thude thanh pham dang phoi hop GN, HTT, TC

- Cong ty c6 dugce nhap khau uy thac Cong ty duoc phép nhap khau uy thac

thu6c phoi hop khéng? Pham vi ban thudc phdi hop cho cac co sé du dicu

thu6c nhap khau ty thac? Cong ty uy kién kinh doanh thudc theo quy dinh.

thac nhap khau cO dugc ban thudc Tuy nhién, don vi uy thac nhap khau,

phdi hop trén toan quoc? khong duoc coi 14 nha nhap khau, la
Doanh nghiép du diéu kién ban budn
thudc nén chi duoc ban thude phdi hop
cho cac co s& trén dia ban tinh/thanh
phé ma doanh nghiép uy thac nhap khau
dang ky kinh doanh. Doanh nghiép nhap
khau uy thac phai giao toan bd thudc
cho doanh nghiép uy thac nhap khau
dung theo hop dong uy thac, khéng
duoc ban cho doanh nghiép khac.




B. Nhém cau héi vé thudc thanh pham dang phoi hop GN, HTT, TC

DN xuat khau, nhap khau, ban buén DN XNK: phai c6 kho GSP theo quy

thu6c phoi hop phai c6 kho dap tmg dinh.

tiéu chuan “Thuc hanh tot bao quan - DN ban budn: thyc hién theo quy dinh

thudc”. CO yéu cau Cong ty phai c6 tai Khoan 4 Piéu 6, khdng yéu cau phai

GCN GSP khéng? c6 GCN GSP. biéu nay ciing phil hop
v6i Thong tu s6 48/2011/TT-BYT ngay
21/12/2011 Ban hanh nguyén tic GDP.
Thudc phai dugc bao quan tai kho dap
tng tiéu chuan GDP con DN khdng nhat
thiét phai c6 GCN GSP.




B. Nhém cau héi vé thudc thanh pham dang phoi hop GN, HTT, TC

Nha thudc dat GPP chu yéu tap trung Do y&u cau quan |y chat ché dbi véi cac

tai khu vuc thanh pho va thi tran. Dé  thudc ¢6 chira hoat chat thuéc danh muc

tang tiép can thudc, dé nghi cho phép phai kiém soat dic biét, Thong tu

quay thubc dat GPP duoc ban 1¢ 19/2014/TT-BYT chi cho phép nha

thudc phoi hop thudc dat tiéu chuan Thuc hanh t6t nha
thu6c (GPP) ban 1é. Bé nghi Cong ty
b4o c4o SG'Y té Ha Noi, kém theo sb
liéu khao sat. Can ctt ¥ kién cua S Y té
Ha Noi, Cuc Quan ly Dugc tong hop,
bao cao Lanh dao BO xem Xxét.




B. Nhém cau héi vé thudc thanh pham dang phoi hop GN, HTT, TC

Nha thudc dat GPP ban thuoc phéi  Nha thude dat GPP mua cac thude phoi

hop c6 phai dang ky va thuc hién ché hop dé ban 1é phai thuc hién cac quy

d6 bao céo vai So Y té dia ban dinh vé viéc ghi so theo ddi va bao céo

khong? tai Biéu 7 va Khoan 3 Piéu 19 Thong
tu 19/2014/TT-BYT.




B. Nhém clu héi vé thudc thanh pham dang phoi hop GN, HTT, TC

Quy dinh d6i v&i ban 1 thude phoi
hop tai nha thuoc thudc doanh
nghiép ban budn.

Doanh nghiép t6 chirc chudi duoc mua
thudc phdi hop tir cac doanh nghiép san
xuat, doanh nghiép nhap khau va doanh
nghiép ban budn dé cung cip cho cac
nha thudc GPP cua chinh doanh nghiép.
Céc nha thudc dat GPP thudc cac doanh
nghi¢p ban budn khac, khong phai la
doanh nghiép to chirc chudi nha thude
GPP, kinh doanh thudc phdi hop phai
theo dung quy dinh tai Thong tu s6
19/2014/TT-BYT.




B. Nhém cau héi vé thude thanh pham dang phoi hop GN, HTT, TC

Quy dinh d6i v4i ban 1¢ thude phoi
hop tai nha thuoc thudc doanh
nghi&p ban budn.

Doanh nghiép to chtrc chudi dugc mua
thu6c phdi hop tir cac doanh nghiép san
xuat, doanh nghiép nhap khau va doanh
nghiép ban budn dé cung cap cho cac
nha thuc GPP cua chinh doanh nghiép.
Céc nha thudc dat GPP thudc cac doanh
nghi¢p ban budn khac, khong phai 1a
doanh nghiép t6 chirc chudi nha thudc
GPP, kinh doanh thudc phdi hop phai
theo ding quy dinh tai Thong tu s6
19/2014/TT-BYT.




XIN TRAN TRONG CAM O’N




