B0 YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phac

S05223/QD-BYT HaNoi, ngay 23 thang 2 nam 20i8

QUYET BINH

vé viéc cong bd thu tuc hanh chinh méi ban hanh/ bi béi bé Iinh viec Dwgc pham
thudc phani vi chiic nang quan ly cua Bo Y té

BO TRUONG Bd Y TE

Can c¢r Nghi dinh s6 75/2017/ND'CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cla Chinh
phl quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc clia BO Y té;

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/NDB-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cla Chinh
phu vé kiém soét thl tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14 thang 5
nam 2013 cta Chinh phu vé stra doi, bo sung mot so diéu clia cac Nghi dinh lién quan
dén kiém soat tha tuc hanh chinh va Nghi dinh s0 92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8
nam 2017 cta Chinh phii stra doi, bd sung mot so diéu cla cac nghi dinh lién quan
dén kiém soat tha tuc hanh chinh;

Xét dé nghi cla Cuc trudng Cuc Quan ly dwgc - BO Y té,

QUYET BINH: )

Diéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 28 thd tuc hanh chinh duoc ban
hanh tai Thong twv s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua B0 trwédng BO Y t€ quy
dinh vé& Thuc hanh t6t clia co s& ban 1@ thube, Thong tu s6 03/20 i8/TT-BYT ngay
09/02/2018 clia B0 trwdng BO Y t€ quy dinh vé Thuc hanh t6t phan phdi thudc,
nguyén liéu lam thudc, Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cuia clia Bo
trwdng BO Y té quy dinh vé thuc hanh t6t phong thi nghiém thudc va Thong tu so
11/201 8/TT-BYT ngay 04/5/2018 cutia Bo trudng BO Y t€ quy dinh chat lwong thudc,
nguyén liéu lam thudc (Danh muc kém theo Quyét dinh nay).

Dbiéu 2. Bai bd 07 tha tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh s6 4622/Qb-
BYT ngay 30 thang 10 ndm 2015 cta B0 trwdng Bo Y t€ vé viéc cong b tha tuc
hanh chinh thudc pham vi, chitc nang quan ly cia Bo Y t€ trong Iinh vuc Duoc (quy
dinh tai Thong tw s6 48/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 ndm 201 i clia B0 truéng Bo
Y té va Thong tv s6 45/201 1/TT-BYT ngay 21 thang 12 nam 201 1cua Bo truéng Bo
Y té).

Diéu 3. Quyét dinh nay co hiéu luc thi hanh ké tlr ngay ky.

Chirng thu: BO Y té
Ngayky: 31/08/2018 19:47:45
He thdng VOffice Bo Y Té



biéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong Bd, Thu trwdng cac Vu, Cuc, Thanh
tra BO, Tong cuc, S& Y té cac tinh, thanh phd tric thuée Trung wong va Tha tredng
cac don vi co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan
- Nhv Biéu 4;
- B0 trwong(dé bic);
- Céc Thir treong (d€ p/h chi dao);
- Cuc Kiém soét thul tuc hanh chinh - VVPCP;
- Cuc KHCN&DT, Cuc QLYDCT (dé thuc hién);
- Cong Thong tin dién tir - BO Y t€;
- Website ctla Cuc QLD; Cuc QLYDCT; Cuc KHCN&DT!
- Lwu: VT, VPB6, QLD (2by”
g Quodc Cuong



THU TUC HANH CHINH MO BAN HANH/BI BAI BO LINH v ¢ DUQC PHAM

THUOC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUABO Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh 30 B 1] /QD-BYT ngay! ythang$ nim 2018

cla Bo truéng BO Y té)

PHAN L DANH MUC THU TUC HANH CHINH
1 Danh muc tha tuc hanh chinh méi ban hanh thudc pham vi chirc nang quan ly ctia Bd Y té

STT Tén thd tuc hanh chinh

A. Thu tuc hanh chinh cép Trung wong

1
nghiém ddi véi co s kinh doanh dugc

Pénh gia dap tng Thuc hanh tét phong thi

Linh vuc

Duoc pham

Panh gia dap tng Thuc hanh t6t d6i v6i co  Duoc pham

tién chat;

DPéanh gia dap ting Thuc hanh tét doi v6i co
s thir nghiém cé kinh doanh thuéc dang
ph6i hop cd chira dwoc chat gay nghién,
thuéc dang phdi hop cé chira dugc chét
huéng than, thuéc dang phdi hop c6 chita
tien chat; thudc doc, nguyén liéu doc lam
thudc; thudc, dugc chét trong danh muc
thudc, duogc chat thudc danh muc chéat bi
cdm s dung trong mdt s6 nganh, linh

VUC;

Pénh gia dap (rng Thyc hanh t6t phong thi
4 nghiém ddi voi co s& thir nghiém khong vi

muc dich thuong mai

Pénh gia dap (ng Thuc hanh t6t phong thi
5 Nghiém khong vi muc dich thuong mei doi
Vi co so thir nghiém thu6c gdy nghién,
thu6c huéng than, thube c6 chira tién chat
DPénh gia dap ¢ng Thuc hanh tét phong thi
nghiém khong vi muc dich thwong mai doi
VvGi thudc dang phéi hop c6 chira dugc chat
gay nghién, thudc dang phdi hop cé chira
duoc chét hudng than, thudc dang phdi hop
c6 chira tién chat; thubc doc, nguyén liéu
doc lam thudc; thudce, dugc chét trong danh
muc thudc, dwoc chét thudc danh muc chat
bi cAm st dung trong mét s0 nganh, linh

VUC;

so thir nghiém c6 kinh doanh thu6c gay
nghién, thudc hwéng than, thudc co chira

Duoc pham

Duoc pham

Duoc pham

Dugc pham

Co guan thuc

hién
Cuc Quan ly
duoc, BO Y té

Cuc Quan ly
dwoc, BO Y té

Cuc Quan ly
duwoc, BO Y té

Cuc Quéan ly
dwoc, BO Y té

Cuc Quéan ly
dwoc, BO Y té

Cuc Quan ly
duoc, BO Y té

Ghi chu

Tht tuc hanh
chinh dwgc ban
hanh tai Thong
tw sO
04/2018/TT-
BYT



10

11

Péanh gia duy tri dap (ng thuc hanh tot
phong thi nghiém

Panh gia duy tri dap tng Thuyc hanh t6t
phong thi nghiém déi voi co sé thir nghiém
c6 kinh doanh thudc gay nghién, thudc
hudng than, thude cd chira tién chét;

Pénh gia duy tri dap (ng Thuc hanh t6t
phong thi nghiém doi v6i co s& thir nghiém
c6 kinh doanh thuéc dang phdi hop cd
chta dwoc chat gay nghién, thudc dang
phdi hop c6 chira dwoc chat hwéng than,
thuéc dang ph6i hop co chia tién chét;
thuéc doc, nguyén lieu doc lam thudc;
thuéc, dugc chat trong danh muc thudc,
dwoc chat thudc danh muc chat bi cam st
dung trong mot so6 nganh, Iinh vuc;

Kiém soat thay ddi khi co6 thay doi thudc
mot trong céc truong hop quy dinh tai cac
diém d, d va e Khoan 1Diéu 11 Théng tw
04/2018/TT-BYT

Kiém nghiém danh gia chat luong, an
toan, hiéu luc d6i v6i vac xin, sinh pham
la huyét thanh chita khang thé, dan xuét
clla mau va huyét tuvong ngudi

Tha tuc hanh chinh cép tinh
Panh gia dap tng Thuc hanh tét co s& ban
I& thuoc

Panh gia dap tng Thuc hanh tét doi v6i co
s& ban Ié c6 kinh doanh thu6c chat gay
nghién, thudc hwéng than, thuéc cd chira
tién chat;

Dénh gia dap ting Thuc hanh tot doi véi co
s& ban 1é thudc cé kinh doanh thudc dang
phoi hop cd chra dugc chat gay nghién,
thudc dang phdi hop cé chita dwoc chat
huéng than, thuéc dang phdi hop c6 chira
tién chat; thuéc doc, nguyén liéu doc lam
thudc; thube, dugc chét trong danh muc
thuée, duoc chat thudc danh muc chét bi
cdm slr dung trong mo6t s nganh, linh
VUC;

Banh gia duy tri dap tng thuc hanh t6t co
s& ban 1é thudc.

Duoc pham

Duoc pham

Duoc pham

Duoc pham

Duoc pham

Duoc pham

Duoc pham

Duoc pham

Duoc pham

Cuc Quan ly
dwoc, BO Y té

Cuc Quéan ly
dwoc, BO Y té

Cuc Quan ly
duoc, BO Y té

Cuc Quéan ly
dwoc, BO Y té

Vién kiém dinh
Qudc gia Ve vac
Xin va sinh pham
yté

S Y té tinh,
thanh pho truc
thudc Trung vonij
So'Y té tinh,
thanh phé truc
thudc Trung vonii

S& Y té tinh,
thanh phd truc
thuéc Trung uoniy

SO Y té tinh,
thanh phd truc

Thi tuc hanh
chinh duoc ban
hanh tai Théng
tw s6
11/2018/TT-
BYT

Tha tuc hanh
chinh duwoc ban
hanh tai Théng
tw sO
02/2018/TT-
BYT



10.

11.

13.

Dénh gia duy tri dap (ng Thuc hanh t6t dbi
voi co s@ co kinh doanh thudc gay nghién,
thudc hudng than, thube chira tién chét;
Dénh gia duy tri dap (ng Thuc hanh tot doi
vGi co so co kinh doanh thu6c dang phdi
hop c6 chira dugc chat gay nghién, thudc
dang phdi hop cé chira dwgc chat hwdng
than, thudc dang phoi hop cé chira tién
chat; thu6c doc, nguyén liéu doc lam
thudc; thudc, duoc chat trong danh muc
thudc, duoc chat thudc danh muc chat bi
cam st dung trong mot s6 nganh, linh
vuc;

Kiém soat thay doi khi co thay ddi thudc
mot trong cac treong hop quy dinh tai cac
diém c va d Khoan 1Diéu 11 Théng tw
02/2018/TT-BYT

DPanh gia dap tng ‘rhuc hanh t6t phan phdi
thudc, nguyén liéu lam thudc.

Panh gia dap (ng Thyc hanh tét ddi véi co
s& ban buodn thudc, nguyén liéu lam thu6c
c6 kinh doanh thudc gay nghién, thudc
hwéng than, thudc cé chira tién chat;

Panh gia dap ¢ng Thyc hanh t6t doi véi co
s& ban bubn thubc, nguyén liéu lam thudc
c6 kinh doanh thudc dang phéi hop ¢
chra dwoc chat gay nghién, thuéc dang
phdi hop cé chira dwgc chat hwéng than,
thudc dang ph6i hop cd chia tién chat;
thuéc doc, nguyén liéu doc lam thudc;
thuéc, duoc chat trong danh muc thudc,
duoc chéat thudc danh muc chéat bi cdm st
dung trong mot s6 nganh, Iinh vuc;

Panh gia dap ng Thuc hanh t6t phan phoi
thudc, nguyén liéu 1dam thuéc ddi voi co sb
kinh doanh khéng vi muc dich thwong mai
Pénh gia dap ung Thyc hanh tét déi véi co
s& phan ph6i thudc, nguyén liéu lam thu6c
gay nghién, thuéc hwéng than, cé chia tién
chét khong vi muc dich thvong mai;

Pénh gia dap ¢ng Thuc hanh t6t doi voi co
s0 phan phéi thudc dang phdi hop cé chira
dwgc chat gay nghién, thuéc dang phdi
hop cé chira dwgc chat huéng than, thube
dang ph6i hop cé chira tién chat; thudc
doc, nguyén liéu doc lam thudc; thudc,
dwgc chat trong danh muc thuéc, dugc

Dugc pham

Dugc pham

Dugc pham

Duwoc pham

Dugc pham

Dugc pham

Dugc pham

Duwoc pham

thudc Trung wong
S¢ Y té tinh,
thanh pho truc
thudc Trung wong
SO Y té tinh,
thanh pho tryc
thudc Trung wong

SO Y té tinh,
thanh phd truc
thudc Trung wong

So Y té tinh,
thanh phd truc
thudc Trung wong
S& Y té tinh,
thanh pho truc
thudc Trung wong

SO Y té tinh,
thanh pho truc
thudc Trung wong

SO Y té tinh,
thanh phd tryc
thudc Trung wong

So' Y té tinh,
thanh pho truc
thudc Trung wong

SO Y té tinh,
thanh phd truc
thudc Trung wong

Tha tuc hanh
chinh dwoc ban
hanh tai Théng
tw sO
03/2018/TT-
BYT



14.

15.

16.

17.

STT

chat thudc danh muc chat bi cdm st dung
trong mot s6 nganh, Iinh vuc;thuoe doc,
nguyén liéu doc lam thudc; thuéc, dugc
chat trong danh muc thu6c, dwgc chat
thudc danh muc chat bi cdm st dung trong
mot s6 nganh, Iinh vuc khéng vi muc dich
thwong mai;

Danh gia duy tri dap tng thuc hanh t6t co Dugc pham

s& phan phoi thubc, nguyén liéu lam thudc

S& Y té tinh,
thanh phd truc
thudc Trung wong

Baénh gia duy tri dap (ng Thuc hanh t6t d6i  Duoc phdm S Y t€ tinh,

voi co s phan phdi cé kinh doanh thudc, thanh phd truc
nguyén liéu lam thubc gay nghién, thubc thudc Trung wong
huéng than, thudc chira tién chat;

Panh gia duy tri dap tng Thuc hanh tt d6i  Duwoc pham  S6 Y té tinh,

voi co s& cé kinh doanh thuéc dang phdi thanh pho truc
hop coé chira dugc chat gay nghién, thuée thudc Trung wong
dang phdi hop c6 chira duoc chat huéng

than, thuéc dang phdi hop cé chlra tién

chat; thudc doc, nguyén liéu doc lam

thudc; thudc, dwgc chét trong danh muc

thudc, dwoc chat thudc danh muc chat bi

cam sbr dung trong mot sd nganh, Iinh

vuc;

Kiém soat thay doi khi c6 thay doi thubc ~ Duwogc phdm  So' Y té tinh,

mot trong cac trwong hop quy dinh tai cac
diém d, d va e Khodn 1Diéu 11 Thong tw
03/2018/TT-BYT

SO ho so TTHC Tén thu tuc hanh chinh

B-BYT-194300-TT Caép gidy chirng nhan “Thuc
hanh tot phong kiém nghiém
thuéc” (GLP)

B-BYT-194301-TT Cap lai gidy chirng nhan
“Thuwc hanh t6t phong kiém

nghiém thudc™

B-BYT-194330-TT Cép gidy ching nhan “Thuc

hanh t6t nha thuéc” (GPP).

B-BYT-194332-TT Cép lai gidy chitng nhan

"Thuc hanh tét nha thudc”

thanh pho truc
thudc Trung wong

2. Danh muc tha tuc hanh chinh bi bai bé thuéc pham vi chirc nang quan ly ctia Bo Y té

Tén VBQPPL quy

dinh viéc bai b thd  Linh vuc tichmr;
tuc hanh chinh - ;
Thong tv s6 Duoc Cuc Quan ly
04/2018/TT-BYT ngay pham duoc

09/02/2018 cuia B0 Y
t€ quy dinh veé thuc
hanh t6t phong thi
nghiém thu6c

Théng tu s6
04/2018/TT-BYT ngay
09/02/2018 clia B6 Y
t€ quy dinh vé thuc
hanh t6t phong thi
nghiém thu6c

Thong tv s6
02/2018/TT-BYT ngay
22/01/2018 quy dinh
vé Thuc hanh t6t cla
co so ban 1é thube
Thoéng tv s6

02/201 8/TT-BYT ngay

Duoc phdam Cuc Quan ly
duwoc

So Y té

Dugc pham

Dugc pham S& Y té



B-BYT-194332-TT

B-BYT-194324-TT

B-BYT-194327-TT

B-BYT-194328-TT

Cép lai gidy chrng nhan
“Thuwc hanh t6t nha thudc"
(GPP)

Cép giay chirng nhan “Thuc
hanh t6t phan phdi thudc”
(GDP).

Cap lai gidy chirng nhan
“Thye hanh tét phan phoi
thudc” (GDP).

Cdp lai gidy chirng nhan
“Thuc hanh t6t phan phéi
thudc” (GDP) ddi véi trwong
hop thay ddi/bd sung pham vi

Thong tv s6 Duoc phdm S¢ Y té
02/2018/TT-BYT ngay
22/01/2018 quy dinh
vé Thuc hanh tot clia
co so ban 1é thude
Thong tw s6
03/2018/TT-BYT ngay
09/02/2018 quy dinh
vé Thuc hanh t6t phan
phdi thubc, nguyén
liéu lam thubc

Thong tv s6
03/2018/TT-BYT ngay
09/02/2018 quy dinh
vé Thuc hanh tét phan
phdi thubc, nguyén

liéu lam thudc

Thong tv s6
03/2018/TT-BYT ngay
09/02/2018 quy dinh
vé Thuc hanh tot phan

Duoc pham S6 Y té

Dugc pham So Y té

Duoc pham So Y té

kinh doanh, thay doi dia diém phdi thudc, nguyén

kinh doanh, kho bao quan.

liéu lam thuoc



PHAN I1. NOI DUNG CU THE CUA TUIVG THU TUC HANH CHINH
I/Thii tuc hanh chinh cp trung uvong

1. Thu tuc Panh gia dap ung Thuc hanh tét phong thi nghiém déi véi co st kinh doanh dwgc
Trinh tu thuc hién

Buéc 1. Co so dé nghi cap Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh duoc pham vi
thir nghiém gtri hd so vé Cuc Quan ly dwgc - BO Y té

Buéc 2: Sau khi nhan ho so, Cuc Quan ly dugc trd cho co s& dé nghi cap Gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc Phiéu ti€p nhan ho so theo Mau s6 01
Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khong cé yéu cau stra doi, bd sung ho so, co quan cdp Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dwgc to chirc danh gia thuc té tai co s dé nghi cap
Gidy chi*rng nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

b) Trwong hop co yéu cau slra ddi, bd sung hd so, trong thoi han 10 ngay lam viéc,
ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan hd so, co quan ti€p nhan hd so c6 van

ban glri co s& dé nghi, trong dé phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dunu can stra doi. b6
sung.

Buwdc 3: Sau khi co s& ndp ho so stra dbi, bd sung, Cuc Quan ly duoc trd co s¢
Phiéu ti€p nhan ho so stra dbi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc | ban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Trwong hop hd so stra doi. bo sung khong dap (ng yéu cau, co quan tiép nhan ho
so ¢6 van ban thong bao cho co so theo diém b budc 2;

b) Trwong hop khong co yéu cau stra ddi, bo sung doi véi ho so stra doi, bd sung, co
quan tiép nhan ho so thwc hién theo diém a budc 2.

Budc 4: Trong thdi han 05 ngay, ké tr ngay nhan dwgc hd so hop 1€, Cuc Quan
ly dwoc thanh 1ap Boan danh gia, thdng béo cho co s& thir nghiém vé DBoan danh
gia va dv kién thoi gian danh gia thyc t€ tai co s¢. Trong thoi han 15 ngay, ké tlr
ngay cé van ban théng bao, Doan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co s¢
thtr nghiém va lap bién ban danh gia.

Budc 5: Truong hop bién ban danh gia GLP két luan co st thir nghiémdap (ng
GLPtheo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tv 04/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co sé thw
nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly Duoc trinh Bo truéng BO Y té cap
Gidy chiing nhan da diéu kién kinh doanh duoc hodc thuc hién cap Gidy chiing
nhan GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tw 04/2018/TT-
BYT.

Trudng hop bién ban danh gia GLP két luan co s thir nghiém tuan thu GLP & muic
d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tw 04/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co sé thir
nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly duvoc gli van ban yéu cau co sé thir
nghiém khéc phuc, stta chita theo ndi dung dugc ghi trong Bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chita, co s thir nghiém phai c6 van béan
thong bao kem theo cac bang chiing (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching



nhan) chirng minh da hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira ton tai dwoc ghi trong
Bién ban danh gi4;

¢) Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc bao cdo khéc phuc, Cuc Quan ly
dwoc danh gia két qua khac phuc clia co s6 thir nghiém va két luan vé tinh trang dap
(rng GLP cua co s thir nghiém:

- Truong hop viéc khac phuc ciia co s& thir nghiém da dap (ng yéu cau: Cuc Quan
ly duoc cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc hoac thuc hién viéc cap
Gidy chirng nhan GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Théng tu
04/2018/TT-BYT;

- Trwdng hop viéc khic phuc clia co st thir nghiém chua déap (ng yéu cau, Cuc
Quan ly dugc cé van ban tra 10i ly do chua cép.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tlr ngay Cuc Quan ly dwoc ¢ van ban yéu cau sira
ddi, bo sung, co s& thir nghiém phai nép ho so sira doi, bd sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, co so thir nghiém khoéng stra doi, b6 sung hodc sau 12 thang keé tir
ngay nop ho so dé nghi lan dau ma ho so bo sung khong dap (ng yéu cau thi ho so
d& ndp khong con gia tri.

Trwong hop bién ban danh gid GLP két luan co sé thir nghiém tuan tht GLP ¢ mic
dd 3 theo quy dinh tai diém c khoan 2 Biéu 7 Thong tw 04/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 05 ngay, ké tlr ngay hoan thanh viéc danh gia thuc t€ tai co so thir
nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly duvoc ban hanh van ban théng bao cho
co so thir nghiém veé viéc khong dap 'ng GLP va chwa cdp Gidy ching nhan.

Buéc 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cdp Gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh dugc hodc Gidy chitng nhan GLP, Cuc Quan ly dugc cong b6 trén Trang
théng tin dién tir clia SO céc thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& thir nghiém;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc, s6 Chirng chi hanh nghé
duoc;

c) S6 Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh vaGiay chi*rng nhan GLP (néu c6);
d) Thoi han hét hiéu luc cua viéc kiém tra dap (ng GLP;

d) Pham vi hoat ddng cua co s¢ thir nghiém.

Cach thirc thuc hién

Qua duong bru dién hodc nodp truc tiép tai Cuc Quan ly dugc

Thanh phan, ss lvgng ho so
/. Thanh phan ho so bao gom:
1 Don dé nghi cdp Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc theo Mau s6 19
Phu luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;
2. Tai liéu k¥ thuat bao gdbm Gidy chirng nhéan du diéu kién kinh doanh dugc hodc
Gidy chirng nhan Thuc hanh t6t tai dia diém kinh doanh (néu cé) va céc tai liéu k¥
thuat vé dia Biém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bdo quan, tai liéu chuyén mén
ky thuat va nhan si dap ¢ng Thuc hanh t6t thir nghiém thudc.
3. Bén sao c6 chiing thic Gidy chiing nhan dang ky doanh nghiép hodc tai liéu phap
ly chiing minh viéc thanh [&p co so;
4. Ban sao c6 chiing thic Chiing chi hanh nghé duoc.
1. SO lwgng h so: 01 (hd)

Thoi han giai quyét



30 ngay keé tlr ngay ghi trén Phié€u tiép nhan ho so
Doi twong thuc hién thu tuc hanh chinh
T0 chic
Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh
Cuc Quén ly dugc
Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh
- Gidy chiing nhan Thyc hanh tét thir nghiém thuéc GLP (trvong hop co s dé nghi
cap).
- C6ng bo tinh trang dap ng Thuc hanh tot thir nghiém thudc GLP trén cong thong
tin dién t& cta Cuc Quan ly dugc.
Lé phi (néu cd)

- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chuan thir nghiém thuéc GLP: 14.000.000 VNB/co
s0.
Tén mau don, mau to khai (Binh kém thi tuc nav)

Phu luc I: Bon dé nghi cap Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dwgc theo
Mau s6 19 Phu luc 1cla Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

' éu cau, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu cd)

Diéu 33. Diéu kién cap Giady chirng nhan du biéu kién kinh doanh dtro'c
1 Diéu kién vé co s& vat chat, ky thuat va nhan sv duvoc quy dinh nhu sau:

d) Co so thir nghiém phai c6 dia Diém, khu virc bao quan, trang thiét bi bao quan,
tai lieu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy dap tung Thuc hanh tét co s¢ thir nghiém;
ddi voi co st chuyén thir nghiém dwoc liéu, thudc dwoc liéu, thudc co truyén thuc
hién theo quy dinh tai Diém b Khoadn 2 Diéu 69 cua Luat nay;

Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh

1 Luéat dugc sO 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot
sO diéu va bién phap thi hanh Luat duoc.

3. Thong tv s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua B0 Y t€ quy dinh vé Thuc
hanh t6t phong thi nghiém

4, Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cta B Tai chinh quy dinh mic
thu, ché do thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong Iinh vic dwgc, my pham.



CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
boc lap - Ty do - Hanh phuc

DON BE NGHI
Cép Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh duwoc

Kinh Wit oo v
TCN €O SOt nre s
[T 1o o LT
Trc thudC..cooveeveee e, (néu la co so truc thudec)....ccueeeeee. Pia
(0] 1 SRS
Ngudi chiu trach nhiém chuy&n mon Ve dugcC........cccevvevrieeveceieceene,
S6 CCHN DUOC .....cocveeeee. NOi CAP...cevreen. Nam cép.......... Cé gia vi dén (néu
(010 TSP S TP POPRUR TP PPURPR
Nguoi phu trach vé bao dam chét [vgng(2).......ccoveveeivinieieiiiieinns
S6 CCHN DUOC ...cvveveeee NOi CAP..ccvrreenee. Nam céap...........
1 Pa duoc cdp Gidy ching nhan thuc hanh t6t<d: o
- Gidy chtrng nhan thuyc hanh tét so:......... Ngay cdp:
- Gidy ching nhan thyc hanh t6t s6:......... Ngay cap:

2. DBadugc cdp Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh dwgc (4): n

- Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc

S0 &t NGAY CAP v
- Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh dugc
S0 S NGAY CAP I vervrreeerersiee e e

Mau s6 19

Co s dé nghi B0 Y té/Cuc Quan ly dwgc cap Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh duoc:

+ Loai hinh co s& kinh doanh M .........ocoooeeieeeeeee e

+ Pham vi Kinh doanh (B); ......cccoooveiiiii e

Chung t6i xin cam két tuan thi day da cac quy dinh cua phap luat cé lién quan, chap hanh

nghiém su chi dao ctia B6 Y té/Cuc Quéan ly duoc.



Co so xin giri kém theo don nay céc tai liéu dé nghi cap lai gidy CNDBKKDD quy dinh tai
Diéu 32 cua Nghi dinh sb:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 cltia Chinh phu quy dinh chi tiét mo sé
diéu va bién phap thi hanh Luat duoc.

................ ngciy thdng nam
Nguoi dai dién trwét phap luat/
Nguoi dwgc Gy quyén
(Ky, ghi r6 ho tén. chirc danh, déng dau (néu co6))

Ghi cha:

(1) Co quan cép Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh duoc.

(2) Chi ap dung ddi voi co s san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc va khi bat budc phai co
CCHND d6i voi nguoi phu trach ddm bao chét lwgng theo 19 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(3) Liét ké Gidy chirng nhan GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh néu co.

(4) Liét ké Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc con hiéu luc néu co.

(5) Ghi rd loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoadn 2 Biéu 32 cta Luat duoc.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh tvong (*ng véi diéu kién kinh doanh dugc ma co s& dé nghi
va dap ng, la mot hodc mot s6 pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, Biéu 33 va 34
cla Luat duoc.



2. Tha tuc Danh gia dap rng Thuc hanh t6t doi véi co sd' thir nghiém cé kinh doanh thudc
gay nghién, thuéc huwéng than, thudc co chira tién chat

Trinh ty thuwc hién

Budc 1: Co s& dé nghi cap Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh dwoc pham vi
thir nghiém thu6c glri ho so vé Cuc Quan ly duoc - BO Y té

Budc 2: Sau khi nhan ho so, Cuc Quan ly duoc trd cho co s& dé nghi cdp Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc Phiéu ti€p nhan hd so theo Mau so 01
Phu luc 1ban hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khong cé yéu cau sira dbi, bo sung ho so, co quan tiép nhan ho

so trinh HOi dong tw van xem xét trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so.

b) Trwdng hop ¢ yéu cau slra ddi, bo sung ho so, co quan ti€p nhan hd so c6 van
ban gl co so trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€ép nhan ho so,
trong dé phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra doi, bd sung.

Buwéc 3: Sau khi co so ndp hd so sita doi, bb sung, Cuc Quan ly dwoc tra co s¢
Phiéu tiép nhan ho so slra doi, b sung theo Mau s6 01 tai Phu luc | ban hanh kem
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Trwong hop ho so stra doi, bo sung khdng dap ng yéu cau. co quan tiép nhan ho
so ¢O van ban thong bao cho co so theo diém b budc 2;

b) Trwong hop khong c6 yéu cau stra doi, bd sung d6i voi hd so stta dbi, bd sung, co
quan tiép nhan ho so thyc hién theo diém a budc 2.

Budc 4:Co quan tiép nhan hd so xem xét ho so trén co s¢ y kién cua Hoi dong tw
van.

a) Trwong hop khong co yéu cau stra doi, bo sung hd so. Cuc Quan ly duoc to chiic
doan danh gia thuc té tai co so trong vong 60 ngay ke tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so;

b) Trwdng hop cé yéu cau sira ddi. bo sung ho so, co quan ti€p nhan hd so c6 van
ban thdng bao cho co s& theo quy dinh tai khoan diém b budc 2.

Buwéc 5:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc ho so hop 18, Cuc Quan ly
duoc thanh 1ap Boan danh gi4, thong bao cho co s& thir nghiém vé Boan danh
gia va dy kién thoi gian danh gia thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tlr
ngay c6 van ban thdng bao, Boan danh gia tién hanh danh gia thyc té tai co s&
thir nghiém va 1ap bién ban danh gia.

Budc 6: Truong hop bién ban danh gia GLP két luan co s thir nghiémdap Gng
GLPtheo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tw 04/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co so va ky
bién ban danh gia. trén co so' y kién ctia Hoi dong, Cuc Quan ly duoc cap Gidy
chi*rng nhan GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc Vkém theo Thong tw
04/2018/TT-BYT (trong truong hop doanh nghiép dé nghi).

Trwdng hop bién ban danh gia GLP két luan co séthlr nghiémtuan thGGLP & mic
dd 2theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tw 04/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so va
ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly dwoc gt van ban yéu cau co sé thir nghiém khac
phuc, stra chira ton tai dugc ghi trong bién ban danh gia.



b) Sau khi hoan thanh viéc khac phuc, stta chita, co s& thir nghiém phai c6 vin ban
thong bao kem theo cac bang chirng (hd so tai liéu, hinh &nh, video, gidy ching
nhan) chirng minh da hoan thanh viéc khac phuc, sra chita ton tai dugc ghi trong
bién ban danh gij;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc béo céo khac phuc, Cuc Quan ly
dwoc danh gia két qua khéc phuc cia co sthir nghiém va két luan vé tinh trang dap
(rng GLP cua co sothtr nghiém:

- Trwong hop viéc khic phuc clia co so thir nghiém da dap (rng yéu cau: Cuc Quan ly
dwoc cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duwoc hodc thuc hién viéc cap
Giay chirng nhan GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc VThong tw 04/2018/TT-
BYT,

- Treong hop viéc khac phuc cla co s& thir nghiémchua dap tng yéu cau, Cuc Quan
ly dwgc c6 van ban tra 16i ly do chwa cap.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tlr ngay Cuc Quan ly dwoc cé van ban yéu cau sira
ddi, bd sung, co so thir nghiém phai nép ho so stra doi, b6 sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, co so thir nghiémkhong stra doi, b sung hoéc sau 12 thang ké tir ngay
ndp hd so dé nghi lan dau ma ho so bé sung khong dap (ng yéu cau thi ho so da
ndp khong con gia tri.

Truwdng hop bién ban danh gia GLP két luan co sé thir nghiémtuan thuGLP & muc
d6 3theo quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 7 Théng tu 04/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 05 ngay, ké tlr ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co sé thir
nghiémva ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly dwvgc ban hanh van ban théng bao cho
co sO thir nghiémve viéc khong dap tng GLP va chuwa cdp Gidy ching nhan.

Buwéc 7: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cdp Gidy chirng nhan du diéu kién kirh
doanh duoc hodc Gidy chitng nhan GLP. Cuc Quan ly duoc céng b6 trén Trang
théng tin dién tlr cla SO céac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s thir nghiém;

b) Ho tén nguwai chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc, s6 Chirng chi hanh nghé
duorc;

c) S6 Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh vaGidy chirng nhan GLP (néu co);
d) Thoi han hét hiéu luc cua viéc kiém tra dap (’ngGLP;

d) Pham vi hoat dong thir nghiém.

Cach thtrc thuc hién
Qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan ly dugc

Thanh phén, sd lirong ho so



I. Thanh phan ho so bao gom:

1 DBon dé nghi cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo Mau s 19
Phu luc 1cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

2. Tai liéu k¥ thuat bao goin Gidy chling nhan du diéu kién kinh doanh duoc hodc
Gidy chirng nhan Thuc hanh t6t tai dia diém kinh doanh (néu c6) va cac tai liéu ky
thuat vé dia Biém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mon
k¥ thuat va nhan su dap (rng Thuc hanh tot co s& thir nghiém;

3. Tai liéu thuyét minh co s& dap Ung cac bién phap bdo dam an ninh, khong that
thoat thudc phai kiém soét dac biét theo Mau s6 18 tai Phu luc 11 ban hanh kém theo
Nghi dinh 54/2017/ND-CP, lam trén gidy A4 bang tiéng Viét.

4. Ban chinh hodc ban sao c6 chiing thuc gidy phép ti€én hanh cac cong viéc blic xa
do co quan cé tham quyén cap déi voi cac co s& dé nghi kinh doanh thuéc phdng
Xa.

5. Ban sao c6 chirng thuc Gidy chi*rng nhan dang ky doanh nghiép hodc tai liéu phap
ly chiing minh viéc thanh lap co s&;

6. Ban sao cé chirng thwc Ching chi hanh nghé duoc.
/1. S6 lvong ho so: 01 (bo)

Thoi han giai quyét
30 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so
Dai twoiig thyc hién thu tuc hanh chinh
T6 chtic
Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh
Cuc Quan ly duoc
Két qua thuc hién thd tuc hanh chinh

- Gidy ching nhan Thyc hanh t6t thir nghiém thuéc GLP (trwdng hop co s& dé nghi
cap).

- Cong bo tinh trang dap ng Thuc hanh tot thir nghiém thuéc GLP trén cong thong
tin dién tl cta Cuc Quan ly duoc.

Lé phi (néu co)

- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chuan thlr nghiém thuéc GLP: 14.000.000 VND/co
s0.

Tén mau don, mau to' khai (Binh kem tha tuc nay)

Phu luc I: Bon dé nghi cdp Gidy chi*rng nhan du diéu kién kinh doanh dwgctheo
Mau s6 19 Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Ycu cau, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu co)



Diéu 34. biéu kién kinh doanh doi voi thudc phai kiém soat dac biét va thudc
thudc danh Muc han ché thir nghiém

1 Co s& kinh doanh thu6c phai kiém soat dac biét phai dugc co quan quan ly nha
nuéc co tham quyén vé duoc chap thuan bang van ban. Viéc chap thuan dwgc can
cl trén co s¢ cac Diéu kién sau day:

a) Co6 du Diéu kién quy dinh tai Diéu 33 clia Luat nay phu hop voi Diéu kién cla
tlrng co s@ kinh doanh;

b) C6 cac bién phép vé an ninh, bdo dam khoéng that thoat thudc, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dac biét;

Can cl phap ly ctia tha tuc hanh chinh

1 Luat duvoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s diéu va bién phap thi hanh Luat duoc

3. Thong tw s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bo Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t phong thi nghiém.

4. Thong tw s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua B6 Tai chinh quy dinh mic
thu, ché do thu, ndp. quan ly va str dung phi trong Iinh virc dwgc, my pham.

Mau sb 19

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Ty do - Hanh phuc

DON DPE NGHI
Cép Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh duwoc

Kinh gli:............... () P
TN CO SO.uviiiitiie ettt ettt e et e et e e s bt e e st e e st e e st e e sbe s s nbaeesbaeereas Pia
Tric thudC v (néu la co s& tryc thudC)...ocevecveeneee, Dia
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon V& dugcC.......cccceveeeeivcvecceeeere
S6 CCHN DUuQC ....ccccceoveennee NOi CAP..oeerenene Nam cép.......... C6 gia tri dén (néu
Ngudi phu trach vé bdo ddm chét lvgng(2).......ccccveveevveeirceecrece,
S6 CCHN DUgC ....ccevvenenee. NOi CAP .o Nam cép..........

1 Pa dugc cdp Gidy chirng nhan thwc hanh t6t(3):



- Gidy chirng nhan thiyc hanh tét s6: Ngay cap:

- Gidy chirng nhan thyc hanh tét sé: Ngay cép:

2. DPa duoc cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duvoc(4): o
- Gidy chang nhan du diéu kién kinh doanh duoc
SO0 e NGAY CAP:viverereerereree et

- Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc

Co s& dé nghi Bo Y té/Cuc Quan ly duoc cap Gidy chiring nhan dii diéu kién kinh doanh dugc:
+ Loai hinh co s& Kinh doanh (B); .....ccceceveieiiie s

+ Pham vi Kinh doanh (6): .......covevriiiiiiee s

Chung t6i xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cta phap luat c6 lién quan, chdp hanh
nghiém su chi dao cta B9 Y I&/Cuc Quan ly duoc.

Co sb xin gii kém theo don nay céc tai liéu dé nghi cap lai gidy CNBBKKDD quy dinh tai
Diéu 32 clia Nghi dinh sé:...../2017/ND-CP ngay /2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mo6 s6
diéu va bién phap thi hanh Luat duoc.

............... .ngay thang nam
Nguoi dai dién trudc phap luat/
Nguwoi dwoc Gy quyén
(Ky, ghi rd ho tén, chic danh, déng dau (néu cd))

Ghi cha:

() Co quan cép Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc.

(2 Chi ap dung do6i voi co s& san xudt thude, nguyén liéu lam thubc va khi bat budc phai co
CCHND dbi v6i nguoi phu trach dam bao chéat lvgng theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(3) Liét ké Gidy chirng nhan GPs con hiéu lyc tai dia diém kinh doanh néu co.

(4) Liét ké Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc con hiéu luc néu co.

(5) Ghi rd loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khodn 2 Diéu 32 cla Luat dugc.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh twong (ng véi diéu kién kinh doanh duwgc ma co s¢ dé nghi
va dap (ng, la mot hodc mét s6 pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, Diéu 33 va 34
cua Luét duoc.



3. Tha tuc

Banh gia dap rng Thyc hanh t6t ddi voi co s6’thtr nghiém cé kinh doanh thudc
dang phéi hop cé chira dwoc chat gay nghién, thuéc dang phdi hop c6 chira
duoc chat huong than, thude dang phdi hop cé chira tién chat; thudc doc,
nguyén liéu doc lam thudc; thudc, duoc chat trong danh muc thudc, duoc chat
thudc danh muc chat bi cdm s dung trong mot s6 nganh, Iinh vuec;

Trinh tw thuc hién

Buo'c 1: Co s dé nghi cdp Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc
pham vi thr nghiém thu6c glti hd so vé Cuc Quan ly duoc - BO Y té

Buwot 2: Sau khi nhan hé so, Cuc Quan ly dwoc trd cho co s& dé nghi cap Gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc Phiéu ti€p nhan hd so theo Mau s6 01
Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Trwong hop khéng co yéu cau sira doi, b6 sung ho so, co quan cap gidy chirng
nhan du diéu kién kinh doanh dwoc:

- Cap gidy chi*rng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc dd dwgc b sung pham vi
kinh doanh thudc kiém soat dac biét trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu ti€p nhan ho so ddi véi trwvdng hop co so da dugc cdp gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh dugc va dap (rng thyc hanh tot déi véi pham vi hoat dong
dé nghi;

- TO chirc danh gia thuc té trong thoi han 30 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so ddi véi co sé dé nghi cdp lan dau gidy chirng nh&n du diéu kién kinh
doanh duogc hodc co s¢ dad cé gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duwogc
nhung chua dap ng thuc hanh tot doéi véi pham vi hoat dong dé nghi.

b) Trwong hop co yéu cau stra doi, bd sung hod so, trong thoi han 30 ngay ké tir
ngav ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so, co quan ti€p nhan hd so c6 van ban gl co
s0 dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung cén stra doi, bd sung.

Bwéc 3: Sau khi co s ndp ho so stra doi, b6 sung, Cuc Quan ly duoc tra co s
Phiéu tiép nhan ho so slra doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc 1ban hanh
kém theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Trueong hop hod so slra ddi, bé sung khong dap (ng yéu cau, co quan tiép nhan
hd so c6 van ban thong bao cho co so theo diém b budc 2;

b) Trwong hop khéng c6 yéu cau stra doi, bd sung ddi véi ho so stra doi, bod
sung, co quan tiép nhan hd so thwc hién theo diém a budc 2.

Buwéc 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dwgc hd so hop 1€, Cuc Quan
ly dwgc thanh 1ap Poan danh gia, thong béo cho co s¢ thr nghiém vé Doan danh
gia va dy kién thoi gian danh gia thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay c6 van ban thong bao, Boan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co so
thir nghiém va 1ap bién ban danh gia.

Buwéc 5: Trwong hop bién ban danh gia GLP két luan co sé thir nghiémtuan thGGLP
o méc dd 1theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tw 04/2018/TT-BYT:
Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co s& thir
nghiémva ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly duvoc cdp Gidy chirng nhan du diéu
kién kinh doanh duoc hodc cdp Gidy chirna nhan GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai
Phu lucVkém theo Théng tv 04/2018/TT-BYT.

Trwdng hop bién ban danh gia GLP két luan co sothlr nghiémtuan thGGLP ¢ mic



do 2theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tw 04/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co séthlr
nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly dwoc glri van ban yéu cau co so thir
nghiémkh&c phuc, sira chita ton tai dwoc ghi trong Bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khac phuc, stra chita, co s¢ thir nghiémphai cé vin ban
thong bao kém theo cac bang chirng (hd so tai liéu, hinh anh, video. gidy chirng
nhan) chirng minh da hoan thanh viéc khic phuc, stra chita ton tai dwoc ghi trong
Bién ban danh gig;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cao khic phuc, Cuc Quan ly
duoc danh gia két qua khac phuc clia co sothir nghiém va két luan vé tinh trang dap
tng GLP cua co sothtr nghiém:

- Trudng hop viéc khac phuc clia co s& thir nghiém da dap ¢ng yéu cau: Cuc Quan ly
dugc cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc hodc thuc hién viéc cap
Gidy chirng nhan GLP theo Mau s 04 quy dinh tai Phu lucV kém theo Thong tw
04/2018/TT-BYT,;

- Truong hop viéc khac phuc cuia co s& thir nghiémchuwa dap Gng yéu cau, Cuc Quan
ly duoc cd van ban tra 1oi ly do chua cap.

d)Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Quan ly dugc cé van ban yéu cau stra
doi, bd sung, co s& thir nghiém phai nép ho so sira doi, bo sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, co so thir nghiémkhong sira déi, bo sung hodc sau 12 thang ké tlr ngay
ndp hd so dé nghi lan dau ma hod so bd sung khdng dapirng yéu cau thi hd so da nop
khéng con gia tri.

3. Truvong hop bién ban danh gia GLP két luan co s¢ thi* nghiémtuan thuGLP &
murc d6 3theo quy dinh tai diém c¢ khoan 2 Diéu 7 Thong tw 04/2018/TT-BYT:
~rong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so thir
nghiémva ky bién ban danh gia, Cuc Quéan ly dwgc ban hanh van ban théng bao cho
co s thir nghiémveé viéc khong dap (ng GLP va chwa cdp Gidy ching nhan.

Bwéc 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cdp Gidy chirng nhan du diéu kién
kinh doanh dwgc hodc Gidy chirng nhan GLP, Cuc Quan ly duoc cong b6 trén
Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly dugc cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s¢ thir nghiém;

b) Ho tén nguai chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, s6 Chirng chi hanh nghé

duwoc;

¢) S6 Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh vas6 Gidy chirng nhan GLP (néu
co);

d) Thoi han hét hiéu lyc cua viéc kiém tra dap (’ngGLP;

d) Pham vi hoat dong thir nghiém.
Cach thtrc thuc hién

Qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quéan ly duoc

Thanh phan, ss lvong ho so



/. Thanh phan ho so bao gom:

1. Bdi voi co so thir nghiém:

1. Bon dé nghi cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc theo Mau s6 19
Phu luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

2. Tai liéu k¥ thuat bao gdbm Giay chitng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc hodc
Giay chirng nhan Thuc hanh t6t tai dia diém kinh doanh (néu c6) va cac tai liéu ky
thuat vé dia Diém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bdo quan, tai liéu chuyén mon
k¥ thuat va nhan sy dap (ng Thuc hanh t6t co s& thir nghiém:;

3. Tai liéu thuyét minh co s dap (ng cac bién phap bdo dam an ninh, khong that
thoat thudc phai kiém soat dac biét theo Mau s6 18 tai Phu luc 11 ban hanh kém theo
Nghi dinh 54/2017/ND-CP, lam trén gidy A4 bang tiéng Viét.

4. Ban chinh hoac ban sao cé chirng thwc gidy phép ti€én hanh cac céng viéc bic xa
do co quan cé tham quyén cadp doi véi cac co s& dé nghi kinh doanh thudc phong
Xa.

5. Ban sao cé chirng thyc Gidy chiing nhan dang ky doanh nghiép hodc tai liéu phap
ly chi*ng minh viéc thanh 1p co s6;

6. Ban sao c6 chirng thuc Ching chi hanh nghé duoc.
I. S6 lwvgng ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét
30 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so
Dbai tirong thuc hién tha tuc hanh chinh
T0 chirc
Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh
Cuc Quan ly duoc
Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh

- Gidy chirng nhan Thuc hanh t6t thir nghiém thudc GLP (trudng hop co so dé nghi
cap).

- Cong b6 tinh trang dap tng Thuc hanh tot thir nghiém thudc GLP trén cong thong
tin dién tlr cila Cuc Quan ly dugc.

Lé phi (néu co)

- Phi thdm dinh, di€u kién tiéu chuan thir nghiém thuéc GLP: 14.000.000 VND/co
s.
Tén mau don, mau to khai (Binh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Bon dé nghi cdp Gidy chirtng nhan du diéu kién kinh doanh dwgctheo
Mau s0 19 Phu luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.



Ycu cau, diéu kién thyc hién tha tuc hanh chinh (néu co)

Diéu 34. biéu kién kinh doanh ddi vo6i thudc phai kiém soat dac biét va thuéc
thudc danh Muc han ché th nghiém
1 Co s6 kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét phai duoc co quan quan ly nha
nwéc c6 tham quyén vé duoc chap thuan bang van ban. Viéc chap thuan duoc can
cl trén co so cac Diéu kién sau day:
a) C6 du biéu kién quy dinh tai Diéu 33 cua Luat nay phu hop véi Diéu kién clia
tlrng co so kinh doanh;
b) C6 céac bién phap vé an ninh, bdo ddm khong that thoat thudc, nguyén liéu lam
thudc phai ki€ém soét dac biét;

Can ct phap ly ctia tha tuc hanh chinh

1 Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot
sO diéu va bién phap thi hanh Luat duoc

3. Théng twv s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 clia BO Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t phong thi nghiém thuéc.

4. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 clia B0 Tai chinh quy dinh mic
thu. ché dd thu, ndp. quan ly va st dung phi trong Iinh vuc duvoc, my pham.

Mau so 19
CONG HCA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Pdc 1ap - Ty do - Hanh phuc
DON PE NGHI
Céap Gidy chirng nhan dii diéu kién kinh doanh dwoc
Kinh gui:............... (T
B I T o120 2 Pia
(o] 0 TSR
Truc thulC...cveeeiviecee e, (néu la co s& truc thudc)....cvevvneeee. Pia
(o] RS
Nguoi chiu trdch nhiém chuyén mon V& dugcC.......ccoeeeeevveeeicreveccine,
S6 CCHN DUQC ....cocveveveeee. NOoi CAp..ovverenee. Nam cép........... Cé gia tri den (néu
(o]0 USRS PRSPPI
Nguoi phu trach vé bao dam chat 1vgnNg<)..........cccceeveeeveireiiiierieennas
So CCHN DugC ....ccoevvvenneee. NOi Cap ..o Nam cép...........

I. Da duoc cap Gidy ching nhan thyc hanh t6t<3:  n



- Gidy chi*rng nhan thyc hanh tét so: Ngay cap:

- Gidy chiing nhan thic hanh tot s6: Ngay cép:

2. Bd duogc cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dwgc <. n
- Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc

SO NGAY CAP:eeveeerireeeeririee et
- Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc

SO it s NGAY CAP:virerirreerieieeeere e

Co s dé nghi B Y té/Cuc Quan ly dwgc cdp Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh duoc:
+ Loai hinh co s& kinh doanh (B3 ........ccccccevvive i

+ Pham vi Kinh doanh (6% ...

+ Dia GIEM KINN AOANN: ...ttt ettt et en et aes

Chung t6i xin cam két tuan tha day du cac quy dinh cua phap luat c6 lién quan, chap hanh
nghiém su chi dao clia B Y té/Cuc Quéan ly duoc.

Co so xin gtri kem theo don nay cac tai liéu dé nghi cap lai gidy CNBPBKKDD quy dinh tai
Diéu 32 ctia Nghi dinh s6:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét md so
diéu va bién phéap thi hanh Luat duoc.

............... ,hgay thdng nam
Nguoi dai dién trwdc phap luat/
Nguoi dwoc Oy quyén
(Ky ghi rd ho tén. chiic danh, déng dau (néu cd))

Ghi cha:

(1) Co quan cép Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi ap dung doi voi co so san xudt thudc, nguyén liéu lam thudc va khi béat budc phai cé
CCHND d6i véi nguoi phu trach dam bao chéat lugng theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(3) Liét ké Giay chi*rng nhan GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh néu co.

(4) Liét ké Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc con hiéu lwc néu cd.

(5) Ghi r6 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 32 clia Luéat duoc.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh twong (ng véi diéu kién kinh doanh dwgc ma co sé& dé nghi
va dap Ung, la mot hodc mét s6 pham vi theo quy dinh tai cac Biéu 15 den 22, Diéu 33 va 34
clia Luét duoc.



4. Tha tuc banh gia dap ng Thuc hanh t6t phong thi nghiém ddi véi co sé thu nghiém
khéng vi muc dich thuwong mai

Trinh ty thuc hién

Budc 1. Co sé thir nghiém khdng vi muc dich thwong mai (sau day goi tat la co so)
gl hd so vé Cuc Quan ly dugc - BO Y té

Budc 2: Sau khi nhan ho so, Cuc Quan ly dugc trd cho co s¢ Phiéu ti€p nhan ho so
theo Mau s6 01 Phu luc 1ban hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khong cé yéu cau stra doi, bd sung ho so, co quan cap Gidy chirng
nhan du diéu kién kinh doanh dugc td chirc danh gia thuc té tai co s¢ trong thoi han
20 ngay, ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

b) Truong hop cé yéu cau sira doi, bé sung hd so, trong thei han 10 ngay lam viéc,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co quan ti€p nhan hd so ¢é van

ban gli co s& dé nghi, trong dé phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can stra doi, bo
sung.

Buwdc 3: Sau khi co s ndp ho so stra doi, bd sung. Cuc Quan ly duoc trd co so
Phiéu tiép nhan ho so sita d6i, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc 1ban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop hod so stra doi, bd sung khong dap (’ng yéu cau. co quan ti€p nhan ho
so ¢O van ban thong bao cho co so theo diém b buwdc 2;

b) Truwong hop khong cé yéu cau slra doi, bd sung d6i vai ho so sira doi, bé sung, co
quan tiép nhan ho so thuc hién theo diém a budc 2.

Buwdc 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dwoc hd so hop 1€, Cuc Quan
ly dwot thanh lap Boan danh gia, thong bao cho co sé thir nghiém vé Poan danh
gia va dy kién thoi gian danh gia thyc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay cé van ban thong bao, Boan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co s¢
thir nghiém va lap bién ban danh gia.

Budc 5: Truong hop bién ban danh gia GLP két luan co sé thir nghiémdap tng
GLPtheo quy dinh tai diém a khoadn 2 Diéu 7 Thong tw 04/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 10 ngay, ké tlr ngay két thlc viéc danh gia thuc té tai co so thir
nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly Duoc cép Gidy chirng nhan GLP theo
Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tw 04/2018/TT-BYT.

Truwong hop bién ban danh gia GLP két luan co s& thir nghiém tuan tha GLP & mic
do 2 theo quy dinh tai diém b khoadn 2 Diéu 7 Thong tw 04/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so thir
nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly dugc gt van ban yéu cau co so thir
nghiém khéc phuc, stra chita theo ndi dung duoc ghi trong Bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chita, co s¢ thir nghiém phai c6 vén ban
thong bao kém theo cac bang chirng (hd so tai liéu, hinh anh, video. gidy ching
nhan) chitng minh da hoan thanh viéc khac phuc, stta chira ton tai duoc ghi trong
Bién ban danh gig;

c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc bao cdo khac phuc, Cuc Quan ly
duoc danh gia két qua khac phuc clia co st thir nghiém va két luan vé tinh trang dap
(tng GLP cua co so thir nghiém:



- Trwong hop viéc khac phuc clia co s¢ thir nghiém da dap ¢ng yéu cau: Cuc Quan
ly dugc cdp Gidy ching nhan GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc V kem theo
Théng tw 04/2018/TT-BYT;

- Trudng hop viéc khéc phuc ctia co sé thir nghiém chwa dap ing yéu cau, Cuc
Quan ly dwoc cé van ban tra 16i ly do chua cép.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Quan ly duoc cd van ban yéu cau stra
ddi, bo sung, co so thir nghiém phai ndp ho so sira ddi, bo sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, co sé thir nghiém khoéng stra doi, bd sung hodc sau 12 thang ke tir
ngay ndp ho so dé nghi lan dau ma ho so bd sung khdng dap (ng yéu cau thi ho so
da ndp khdng con gia tri,

Trudng hop bién ban danh gia GLP két luan co s& thir nghiém tuan thu GLP & muic
do 3 theo quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 7 Thong tv 04/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té tai co so thir
nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly duoc ban hanh van ban théng bao cho
co s6 thir nghiém vé viéc khong dap (ng GLP va chua cdp Gidy ching nhan.

Budc 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cap Gidy chirng nhan GLP, Cuc Quan
ly dwoc cdng bo trén Trang thdng tin dién tir cla S cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s thir nghiém;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc, sé Ching chi hanh nghé
duoc;

c) S6 Giay ching nhan GLP (néu cd);

d) Thoi han hét hiéu luc cla viéc kiém tra dap (ng GLP;

d) Pham vi hoat dong cla co s6 thir nghiém.

Cach thuc thwe hién
Qua duong buwu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan ly duoc
Thanh phan, sb lirong ho so

I. Thanh phan h6 so bao gom:

1. Bon dé nghi danh gia dap (ng GLP thuc hién theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu
luc V kém theo Thong tv 04/2018/TT-BYT,;

2. Tai liéu k§ thuat vé co s thir nghiém dugc trinh bay theo hudng dan vé ho so
tong thé quy dinh tai Phu luc 11l kém theo Thong tw 04/2018/TT-BYT.

I. S6 lvong ho so: 01 (b0)
Thoi han giai quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so
Dai twong thuc hién tha tuc hanh chinh

T6 chire

Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh



Cuc Quan ly dwoc
Kct qua thuc hién tha tuc hanh chinh

- Gidy chiing nhan Thuc hanh t6t thir nghiém thuéc GLP (truong hop co so dé nghi
cap).

- Céng bd tinh trang dap tng Thuc hanh tot thir nghiém thudc GLP trén c6ng thong
tin dién tl ctiia Cuc Quan ly dugc.

Lé phi (néu cd)
- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chuéan thr nghiém thuéc GLP: 14.000.000 VND/co
S0.

Tén mau don, mau to khai (Binh kem thi tuc nay)

Phu luc I: Bon dé nghi danh gia dap (ng GLP thwc hién theo Mau s6 01 quy dinh
tai Phu luc V kém theo Théng tw 04/2018/TT-BYT,;

Yéu cau, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu co)

Diéu 35. Co s& cd hoat dong duoc khdng thudc dién cdp Gidy chirng nhan dua
biéu kién kinh doanh dwoc

2. Diéu kién hoat dong cla cac co so tai Khoan 1Diéu nay duoc quy dinh nhu sau:

a) Co s& quy dinh tai Diém a Khoadn 1Diéu nay phai tuan thi Diéu kién kinh doanh
quy dinh tai Khoan 1 Diéu 33 cla Luat nay;

Diéu 33. biéu kién cdp Gidy chirng nhan da biéu Kiivi kinh doanh dwoc
1. Diéu kién vé co s& vat chat, k§ thuat va nhan sy dugc quy dinh nhu sau:

d) Co so thir nghiém phai c6 dia Diém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bdo quan,
tai lieu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy dap (ng Thuc hanh t6t co so thir nghiém;
déi voi co so chuyén thir nghiém duoc liéu, thube duoc liéu, thube co truyén thuc
hién theo quy dinh tai Diém b Khoan 2 Diéu 69 cla Luat dugc 2016.

Can clr phap ly ctia tha tuc hanh chinh

1 Luat dwvoc sO 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot
sO diéu va bién phép thi hanh Luat dwoc.

3. Thong tw s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 clia B Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t phong thi nghiém

4, Thong tw s6 277/2016/TT-BYT ngav 14/11/2016 cua B6 Tai chinh quy dinh mic
thu. ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong Iinh vic dwgc, my pham.



Mau 01 - Bon dang ky kiém tra lan dau déi voi co s& kiém nghiém
khoéng vi muc dich thwoiig mai

TEN BON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
TEN Co SO Ddc lap - Ty do - Hanh phac
SB:.n. [ ngay.......thang.......nam 20....

DON PANG KY KIEM TRA
THUC HANH TOT PHONG THIi NGHIEM
(Pang ky kiém tra lan dau)

Kinh gri: Cuc Quén ly Duogc - BO Y té
Tén co so:

Dia chi cong ty/co so kiém nghiém:
Dién thoai/fax/email:

Thyc hién Thong tw s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018cta BO Y té€ quy dinh véThuc

hanh t6t phong thi nghiém va huéng dan viéc trién khai, 4p dung, sau khi tién hanh tu thanh tra va
danh gia dat yéu cau; co s& ching tdi xin dang ky véi Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) kiém tra
GLPvao bét ky thoi gian nao va cam két khac phuc kip thoi nhitng ton tai ghi trong bién ban kiém

Chung t6i xin gtri kém ban dédng ky nay cac tai liéu lién quan sau day:
(1)-Tai liéu phéap ly chitng minh viéc thanh [&p va chic nang nhiém vu ctia don vi.

(2) - Ban sao chitng thuc Chuime chi hanh nghé dwgc cua nguoi phu trach chuyén mon vé duoc.

(3) - Ban ho so tong thé vé co s kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc.

Phu trach co s& kiém nghiém
(Ky. ghi rd ho tén, dong dau)



5. Tha tuc

banh gia dap ng Thuwc hanh tét co ss-thlr nghiém khong vi muc dich thwong mai
déi vai co s’ thir nghiém thubc gay nghién, thuéc hwéng than, thuéc co chira tién
chat

Trinh tw thuc hién

Budc 1. Co so dé nghi danh gia dap (ng thuc hanh tot thi nghiém thudc gri ho so
vé Cuc Quan ly duoc - Bd Y té

Budc 2: Sau khi nhan ho so, Cuc Quan ly dwgc tra cho co s& dé nghi danh gia dap
tng thurc hanh t6t thi nghiém thudc Phiéu ti€p nhan ho so theo Mau so 01 Phu luc |
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Trwong hop khoéng co yéu cau stra doi, bd sung hod so. co quan tiép nhan hd

so trinh HOi dong tu van xem xét trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so.

b) Trwong hop c6 yéu cau stra doi, bd sung ho so, co quan tiép nhan ho so ¢ van
ban glri co so trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so,
trong dé phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can stra d6i, bd sung.

Buwéc 3: Sau khi co sd ndp ho so stra ddi, bo sung, Cuc Quan ly duoc trd co so
Phiéu tiép nhan ho so stra doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc 1ban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Trwong hop ho so stra doi, bo sung khong dap (ng yéu cau. co quan ti€p nhan ho
so €6 van ban thong bao cho co sé theo diém b budc 2;

b) Truong hop khong cé yéu cau stra doi, bo sung doi véi ho so stra doi. bb sung, co
quan tiép nhan hd so thic hién theo diém a budc 2.

Budc 4: Co quan ti€p nhan ho so xem xét ho so trén co s y kién ctua HOi dong tw
van.

a) Truong hop khong cé yéu cau stra dbi, bo sung ho so, Cuc Quan ly duogc t6 chirc
doan danh gia thuc té tai co s¢ trong vong 60 ngay ké tir ngay ghi wén Phiéu tiép
nhan ho so;

b) Truong hop cé yéu cau stra ddi. bo sung hd so, co quan ti€ép nhan hd so cd van
ban théng bao cho co s¢ theo quy dinh tai khoan diém b budc 2.

Buwéc Si Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc ho so hop 8. Cuc Quan
ly dvoc thanh lap Boan danh gia, thong bao cho co s& thir nghiém vé Boan danh
gia va dy kién thoi gian danh gia thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tur
ngay c6 van ban thong bao. Boan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co s&
thir nghiém va 1ap bién ban danh gia.

Buéc 6: Trwong hop bién ban danh gia GLP két luan co sé thitr nghiémdap (rng
GLPtheo quy dinh tai di€ém a khoan 2 Diéu 7 Thong tv 04/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thyc té tai co so va ky
bién ban danh gia, trén co s& y kién clia Hoi dong, Cuc Quan ly dugc cap Gidy
chitnu nhan GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tw
04/2018/TT-BYT (trong truong hop doanh nghiép dé nghi).

Trwdng hop bién ban danh gia GLP két luan co sothlr nghiémtuan thuGLP & mic
dd 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Biéu 7 Thong tv 04/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so va



ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly dwgc glri van ban yéu cau co so thir nghiém khac
phuc, stra chi*a ton tai duoc ghi trong bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chira, co s& thir nghiém phai c6 vén ban
thong bao kém theo cac bang chiing (h6 so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching
nhan) chirng minh da hoan thanh viéc khac phuc, stra chita ton tai dwgc ghi trong
bién ban danh gig;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dwoc bao cao khac phuc, Cuc Quan ly
dwgc danh gia két qua khac phuc cua co sothlr nghiém va két luan veé tinh trang dap
(rng GLP cua co s¢ thir nghiém:

- Truding hop viéc khéc phuc clia co s thir nghiém da dap tng yéu cau: Cuc Quan ly
dwoc cép Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc thyc hién viéc cap
Gidy chi*rng nhan GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc VThong tw 04/2018/TT-
BYT,;

- Trudng hop viéc khac phuc clia co s thir nghiémchua dap Gng yéu cau, Cuc Quan
ly duwoc cé van ban tra 10i ly do chuwa cap.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Quan ly duoc cé van ban yéu cau stra
ddi, bo sung, co so thir nghiém phai ndp ho so sira ddi, bo sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, co so thir nghiémkhong stra doi, b sung hodc sau 12 thang ké tir ngay
ndp hod so dé nghi lan dau ma ho so bd sung khdng dap (rng yéu cau thi ho so da
ndp khéng con gia tri.

Truwdng hop bién ban danh gid GLP két luan co s¢ th(r nghiémtuan thuGLP & mic
dd 3theo quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 7 Thong tv 04/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir neay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co sd thir
nghiémva ky bién ban danh gia, Cuc Quéan ly dwvgc ban hanh van ban théng bao cho
co s thir nghiémvé viéc khdng dap ting GLP va chua cap Gidy chirng nhan.

Buwéc 7: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh dwgc hodc Gidy chirng nhan GLP, Cuc Quéan ly dugc céng bd trén Trang
thong tin dién tir cla S6 cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& thir nghiém;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, s6 Ching chi hanh nghé
duworc;

c) S6 Gidy ching nhan GLP (néu cd);

d) Thén han hét hiéu luc cua viéc kiém tra dap UmgGLP;

d) Pham vi hoat dong thtr nghiém.

Cach thirc thuc hién
Qua duong buwu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan ly duoc

Thanh phan, s6 lvong ho so



/. Tlianli phan ho so bao gom:

1 DBon dé nghi danh gia dap tng GLP thuc hién theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu
luc V kém theo Thong tv 04/2018/TT-BYT;

2. Tai liéu k¥ thuat vé co so thir nghiém dugc trinh bay theo hwéng dan vé hod so
tong thé quy dinh tai Phu luc Il kém theo Thong tw 04/2018/TT-BYT.

I1. SO twgng ho so: 01 (b0)
Thoi han giai quyét
30 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so
Dai twong thuc hién tha tuc hanh chinh
T6 chirc
Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh
Cuc Quan ly duoc
Két qua thuc hién thd tuc hanh chinh

- Gidy ching nhan Thyc hanh tét thit nghiém thuéc GLP (trwdng hop co s& dé nghi
cap).

- Cong bd tinh trang dap (ng Thuc hanh tét thir nghiém thuéc GLP trén c6ng thong
tin dién tr ciia Cuc Quan ly duoc.

Lé phi (néu co)
- Phi tham dinh, diéu kién tiéu chuan thr nghiém thudc GLP: 14.000.000 VND/co

s0.
Tcn mau don, mau to*khai (Binh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Bon dé nghi danh gia dap ng GLP thuc hién theo Mau sé 01 quy dinh
tai Phu luc V kém theo Thong tw 04/2018/TT-BYT,;

Yéu cau, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu cd)

biéu 35. Co s& c6 hoat dong dwoc khdng thudc dién cdp Gidy chirng nhan da
biéu kién kinh doanh dwoc

2. Diéu kién hoat dong cua cac co so tai Khoan 1 Biéu nay duoc quy dinh nhu sau:
a) Co so quy dinh tai Diém a Khodn 1Diéu nay phai tuan thi Diéu kién kinh doanh
quy dinh tai Khoan 1Diéu 33 cla Luat nay;

Diéu 34. biéu kién kinh doanh d6i v¢i thudc phai kiém soat dac biét va thudc
thudc danh Muc han ché ban 1é

1 Co s kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét phai dwoc co quan quan ly nha
nudc co tham quyén vé dwgc chap thuan bang van ban. Viéc chap thuan duoc can
cl trén co s cac Diéu kién sau day:

a) C6 du Diéu kién quy dinh tai Diéu 33 cla Luat nay phu hop véi Diéu kién cla



trng co so kinh doanh;
b) C6 cac bién phap vé an ninh, bdo ddm khdng thét thoat thudc, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dac biét;

Can ct phéap ly cda tha tuc hanh chinh

1 Luét dvgc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 8/5/2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot
sO diéu va bién phap thi hanh Luat duoc

3. Thong tv s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua BO Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t phong thi nghiém.

4. Thong tw s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cta BO Tai chinh quy dinh murc
thu, ché do thu, ndp. quan Iy va str dung phi trong ITnh vuc duvgc, my pham.

Mau 01 - Bon dang ky kiém tra lan dau doi véi co s kiém nghiém
khoéng vi muc dich thwong mai

TEN BON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
TEN Co SO Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
SO:...... [ ngiiy.......thang.......nam 20....

DON PANG KY KIEM TRA
THuC HANH TOT PHONG THI NGHIEM
(Pang ky kiém tra lan dau)

Kinh gtti: Cuc Quan ly Duoc - BO Y té

Tén co so:
Dia chi cong ty/co s& kiém nghiém:
Pién thoai/fax/email:

Thyc hién Thong tv s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018clia B6 Y t€ quy dinh véThuc
hanh t6t phong thi nghiém va huwéng dan viéc trién khai, &p dung, sau khi tién hanh tw thanh tra va
danh gia dat yéu cau; co so ching t6i xin dang ky voi Bo Y t€ (Cuc Quan ly Dugc) kiém tra
GLPvao bét ky thoi gian nao va cam két khac phuc kip thoi nhitng ton tai ghi trong bién ban kiém
tra.

Chang t6i xin gtri kém ban dang ky nay cac tai liéu lién quan sau day:

(1) -Tai liéu phap ly chirng minh viéc thanh Iap va chirc nang nhiém vu cla don vi.

(2) - Ban sao chirng thuc Chiing chi hanh nghé duoc cua nguoi phu trach chuyén mon vé duoc.
(38) - Ban hd so tong thé vé co so kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc.

Phu trach co s& kiém nghiém
(Ky. ghi r6 ho tén. déng dau)



6. Thua tuc

Banh gia dap tng Thuc hanh t6t co s& thir nghiém khoéng vi muc dich thwong
mai doi voi thudc dang phdi hop cé chira dwoc chat gay nghién, thuéc dang
phdi hop c6 chira dwoc chat huOTig than, thubc dang phéi hop cd chira tien
chéat; thudc doc, nguyén liéu doc lam thubc; thudc, duuc chat trong danh muc
thudc, dwoc chat thudc danh muc chat bi cdm sir dung trong mot sé nganh,
Iinh vuc;

Trinh ty thuc hién

Buéc 1: Co s& dé nghi danh gia dap ing Thuc hanh tot co s¢ thir nghiém glri ho
so vé Cuc Quan ly duoc - BO Y té

Buéc 2; Sau khi nhan ho so, Cuc Quan ly dwoc trd cho co so Phiéu ti€p nhan ho
so theo Mau so 01 Phu luc 1ban hanh kém theo Nghi dinh sd 54/2017/ND-CP;
a) Truvong hop khong cé yéu cau stra doi, bd sung ho so, Cuc Quan ly dwoc:

- Cép gidy chi*rng nhan dap (ng Thuc hanh tot thi nghiém thubc dd dwgc bb sung
pham vi kinh doanh thu6c kiém soat dac biét trong thoi han 30 ngay ké tlr ngay
ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so dbi voi trvong hop co sé dd duoc cap gidy chirng
nhan dap ing thuc hanh tot d6i véi pham vi hoat dong dé nghi;

- T6 chirc danh gia thuc té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so dbi véi co sé dé nghi cap lan dau gidy ching nhan Thyc hanh t6t
nhuwng chwa dap tng thuc hanh tot ddi véi pham vi hoat dong dé nghi.

b) Trwong hop co yéu cau stra ddi, bo sung ho so, trong thei han 30 ngay ke tlr
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co quan tiép nhan ho so c6 van ban gli co
s& dé nghi, trong dé phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can slra ddi, b6 sung.

Budc 3: Sau Khi co so ndp ho so sira doi, bd sung, Cuc Quan ly dugc trd co so
Phi€u tiép nhan ho so stra doi, bd sung theo Mau so 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Trwong hop ho so stra doi, bd sung khéng dap (ng yéu cau, co quan tiép nhan
ho so ¢ van ban thong bao cho co s¢ theo di€ém b budc 2;

b) Trwong hop khéng cé yéu cau sira doi, bd sung doi véi ho so slra dbi, bd
sung, co quan ti€p nhan ho so thwc hién theo diém a budc 2.

Bwdc 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tlr ngay nhan dugc hd so hop 1€, Cuc Quan
ly dwgc thanh 1ap Boan danh gia, thdng bao cho co sé thir nghiém vé Boan danh
gia va du kién thoi gian danh gia thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tlr
ngay c6 van ban thong bao. Boan danh gia ti€én hanh danh gia thuc té tai co s¢
thir nghiém va lap bién ban danh gia.

Buédc 5:Trueong hop bién ban danh gia GLP két luan co s& thir nghiémtuan thuGLP
o mirc d0 1theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tw 04/2018/TT-BYT:
Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két thac viéc danh gia thuc té tai co s thir
nghiémva ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly dwgc cap Gidy chitng nhan GLP
theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu lucVkém theo Thong tw 04/2018/TT-BYT.
Truong hop bién ban danh gia GLP két luan co sothtr nghiémtuan thuGLP ¢ mic
dd 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tv 04/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co sotht
nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly duvgc g van ban yéu cau co sé thir
nghiémkhac phuc, stra chira ton tai dugc ghi trong Bién ban danh gia.



b) Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, sira chita, co s& thir nghiémphai c6 van ban
thong bao kem theo cac bang chiing (ho so tai liéu, hinh anh, video. gidy chiing
nhan) ching minh da hoan thanh viéc khac phuc, sra chira ton tai duoc ghi trong
Bién ban danh gij;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc béo cdo khac phuc. Cuc Quan ly
duoc danh gia két qua khic phuc ciia co sathi nghiém va két luan vé tinh trang dap
(rng GLP cua co sothtr nghiém:

- Trwong hop viéc khac phuc cia co s& thir nghiém da dap Gng yéu cau: Cuc Quan ly
dwgc cép Gidy ching nhan GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu lucV kém theo
Thong tw 04/2018/TT-BYT,;

- Trudng hop viéc khéc phuc clia co s¢ thir nghiém chua dap Gng yéu cau, Cuc
Quan ly dwgc c6 van ban tra 1oi ly do chua cap.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Quan ly dwoc c6 van ban yéu cau stra
dadi, bo sung, co s& thir nghiém phai ndp ho so sira d6i, bd sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, co sé thir nghiémkhong stra ddi, b sung hodc sau 12 thang ké tlr ngay
ndp ho so dé nghi 1an dau ma ho so bo sung khong dapirng yéu cau thi hd so da nop
khéng con gia tri.

3. Trwdng hop bién ban danh gia GLP két luan co s¢ thir nghiémtuan thuGLP &
mirc do 3theo quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 7 Thong tv 04/2018/TT-BYT:
Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gié thuc té tai co so thir
nghiémva ky bién ban danh gia, Cuc Quéan ly dwgc ban hanh van ban théng bao cho
co sO thir nghiémveé viéc khong dap rng GLP va chua cap Gidy chirng nhan.

Budc 6:Trong then han 05 ngay, ké tir ngay cap Gidy chirtng nhan GLP, Cuc Quan
ly dwgc cong bd trén Trang thong tin dién tir clla Cuc Quan ly dwgc cac thdng tin
sau day:

a) Tén va dia chi co s& thir nghiém;

b) Ho Ién ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc, s6 Chirng chi hanh nghé
duoc;

c) S6 Gidy chirng nhan GLP (néu co6);

d)Thoi han hét hiéu lyc cla viéc kiém tra dap tngGLP;

d) Pham vi hoat déng thir nghiém.

Cach thirc thuc hién
Qua duong buu dién hoac ndp truc tiép tai Cuc Quan ly duoc
Thanh phan, s6 lwong ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1 Bom dé nghi danh gia dap (ng GLP thuc hién theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu
luc V kém theo Thong tv 04/2018/TT-BYT,;

2. Tai lieu ky thuat vé co st thir nghiém dwoc trinh bay theo hwéng dan vé hd so
tong thé quy dinh tai Phu luc Il kém theo Thong tw 04/2018/TT-BYT.

/1. S6 hrung hd so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét



30 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so
DBéi twong thuc hién thu tuc hanh chinh

T6 chiic
Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

Cuc Quan ly duoc
Ket qud thuc hién tha tuc hanh chinh

- Gidy chirng nhan Thuc hanh t6t thir nghiém thudéc GLP (truong hop co s¢ dé nghi
cap).

- Cong bo tinh trang dap ng Thwc hanh tot thir nghiém thudc GLP trén céng thong
tin dién tir ciia Cuc Quan ly duoc.

Lé phi (néu co)
- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chuan thr nghiém thudc GLP: 14.000.000 VND/co

SO.

Tcn mau don, mau o' khai (Binh kém thl tuc nay)

Phu luc I: Bon dé nghi danh gia dap tng GLP thuc hién theo Mau s6 01 quy dinh
tai Phu luc V kém theo Thoéng tw 04/2018/TT-BYT;

Ycu cau, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu cd)

Diéu 35. Co sd' ¢d hoat dong dwoc khong thudc dién cap Gidv chirng nhan dua
Piéu kién kinh doanh dwoc

2. Diéu kién hoat dong cla cac co sé tai Khoan 1 Diéu nay dugc quy dinh nhu sau:

a) Co so quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu nay phai tuan thu Diéu kién kinh doanh
quy dinh tai Khoan 1Diéu 33 clia Luat nay;

Diéu 34. biéu kién kinh doanh ddi voi thudc phai kiem soat dac biét va thudc
thudc danh Muc han ché han le

1 Co s& kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét phai dwgc co quan quan ly nha
nwdc ¢d tham quyén vé dwgc chap thuan bang van ban. Viéc chap thuan duoc can
cl trén co so cac Diéu kién sau day:

a) Cé du biéu kién quy dinh tai Diéu 33 cua Luat nay phu hop véi Diéu kién cla
trng co s¢ kinh doanh;

b) C6 cac bién phap vé an ninh, bao dam khong that thoat thudc, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soét dac biét;

Can c phap ly ctia tha tuc hanh chinh

1 Luéat duoc s0 105/2016/Q1113 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh phd quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc



3. Thong tw s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cla BO Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t phong thi nghiém thudc.

4. Thong tw s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua Bd Tai chinh quy dinh muc
thu, ché do thu, ndp, quan Iy va str dung phi trong Iinh vic dugc, my pham.

Mau 01 - Bon dang ky kiém tra lan dau ddi véi co sé kiém nghiém
khong vi muc dich thooiig mai

TEN BON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN Co SO Poc 1ap - Ty do - Hanh phlc
S0z /e ngay.......thang.......nam 20....

DON DANG KY KI1EM TRA
THUC HANH TOT PHONG THI NGHIEM
(Bang ky kiém tra lan dau)

Kinh gtti: Cuc Quan ly Duoc - B0 Y té

Tén co so:
Dia chi cong ty/co s& kiém nghiém:
bién thoai/fax/email:

Thuc hién Théng tw s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018cua Bo Y té quy dinh véThuc
hanh t6t phong thi nghiém va huéng dan viéc trién khai, 4p dung, sau khi ti€én hanh tu thanh tra va
danh gia dat yéu cau; co s& ching t6i xin dang ky véi Bd Y té (Cuc Quan ly Dugc) kiém tra
GLPvao bét ky thoi gian nao va cam két khic phuc kip thoi nhitng ton tai ghi trong bién ban kiém
tra.

Chune t6i xin gtri kém ban dang ky nay céc tai liéu lién quan sau day:

(1)-Tai liéu phéap ly chitng minh viéc thanh 1&p va chirc nang nhiém vu cua don vi.

(2) - Ban sao chirng thuc Chiing chi hanh nghé dugc clia nguoi phu trach chuyén mén vé dugc.
(3) - Ban ho so tong thé vé co so kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc.

Phu trach co s& kiém nghiém
(Ky. ghi rd ho tén, déng dau)



7. Tha tuc banh gia duy tri dap ¢ng thuc hanh t6t co sé' thu nghiém

Trinh tv thuc hién

Budc 1: Thang 11 héng ndm, Cuc Quan ly dwoc cong b6 trén Trang Thong tin dién ti
cua Cuc Quan ly dugc ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap ¢ng GLP cla co s&
thr nghiém trong nam ke tiép. Can ctr vao ké hoach danh gia dinh ky do Cuc Quan ly
dugc cong bd, co sé thir nghiém ndp hod so dé nghi danh gia dinh ky vé Cuc Quan ly
duoc trong thoi gian t6i thiéu 30 ngay, trudc thoi diém danh gia theo ké hoach da duoc
Cuc Quan ly dugc cong bo.

a) Trudng hop co so thir nghiém khdng ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky theo theri
han quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, trong thoi gian 10 ngay, ké tlr ngay dén han ndp ho
so theo quy dinh tai Khoan 3 Biéu nay, Cuc Quan ly dwoc ¢ van ban yéu cau co so thlr
nghiém béo cao giai trinh vé viéc chua ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky.

b) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay Cuc Quan Iy dwoc c6 van ban yéu cau co so thir
nghiém bao céo gidi trinh ly do chwa ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky, néu co s& thir
nghiém khong ndp hod so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thi Cuc Quan ly dugc
thu hdi Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duwoc clia co so thir nghiém theo quy
dinh tai khoan 2 Biéu 40 cua Luat duvoc hodc c6 van ban yéu cau dirng hoat dong thir
nghiém ddi voi co so thir nghiém khong vi muc dich thwong mai.

Budc 2: Sau khi nhan ho so. Cuc Quan ly dwgc tra cho co s& dé nghi cp Gidy chirng
nhan du diéu kién kinh doanh dwgc Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc 1ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khong cé yéu céu stra doi, bd sung hd so, co quan cép gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh duoc:

- Capi 4y ching nhan du diéu kién kinh doanh dwoc dd dugc bo sung pham vi kinh
doanh thudc kiém soat dac biét trong thai han 30 ngay keé tlr ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so ddi voi truong hop co s da dwoc cap gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh dugc va dap (ing thuwe hanh tt déi véi pham vi hoat dong dé nghi;

- T6 chirc danh gia thuc té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so doi véi co st dé nghi cdp lan dau gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh duoc
hodc co s& da c6 gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dwgc nhwng chua dap tng
thic hanh t6t d6i véi pham vi hoat dong dé nghi.

b) Truong hop cd yéu cau stra doi, bd sung ho so. trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so, co quan ti€p nhan ho so cé van ban glri co so' dé nghi, wong
dd phai néu cu thé cac tai liéu, n6i dung can stra doi. bo sung.

Budc 3: Sau khi co s& ndp ho so stra ddi. bo sung. Cuc Quan ly duoc trd co so Phiéu
ti€p nhan ho so stra doi, b6 sung theo Mau s6 01 tai Phu luc 1ban hanh kém theo Nghi
dinh 54/2017/ND-CP.

a) Trwong hop hd so stra doi. bd sung khong dap (rng yéu cau. co quan tiép nhan ho

so' ¢6 van ban théng béo cho co so theo diém b budc 2;

b) Trwdng hop khong cd yéu cau stra doi, b6 sung déi véi hd so stra doi, bo sung, co
quan tiép nhan ho so thuc hién theo diém a budc 2.

Budc 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tlr ngay nhan duoc hd so hop 1€, Cuc Quan ly dwoc
thanh 1ap Boan danh gia, thong bao cho co st thir nghiém vé Boan danh gia va du kién
thoi gian danh gia thuc té tai co s. Trong thoi han 15 ngay, ke tir ngay cé van ban
thong bao, Doan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co sé thir nghiém va lap bién



ban danh gia.

Buéc 5:

a) Trwong hop bién ban danh gia GLP két luan co s& thir nghiémtuan thGGLP &
mic d6 1theo quy dinh tai di€ém a khodn 2 Diéu 7 Thong tw 04/2018/TT-BYT,
trong thoi han 10 ngay, ké tlr ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co s thir
nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly dwgc thuc hién cdp Gidy ching nhan
GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tv 04/2018/TT-BYT.
b) Truong hop bién ban danh gia GLP két luan co s¢ thir nghiémtuan thuGLP &
mic do 2 theo quy dinh tai di€ém b khoan 2 Diéu 7 Thong tv 04/2018/TT-BYT.

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so
thr nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan Iy duoc c6 van ban yéu cau co so
thir nghiém tién hanh khac phuc, stra chita ton tai, glti bao céo khac phuc vé Cuc
Quén ly dugrc;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Quan ly dwoc c6 van ban yéu cau, co so
thir nghiém phéi hoan thanh viéc khac phuc, stra chira va c6 van ban bao cao kém
theo bang chirng (ho so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chirng nhan) chirng minh da
hoan thanh viéc khac phuc, stta chiraton tai dwgc ghi trong bién ban danh gia;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc béo cao khac phuc, sira chira ton tai
kem theo bang chirng (hod so tai liéu, hinh anh, video, gidy chirng nhéan) chirng
minh, Cuc Quan ly duoc danh gia két qua khac phuc clia co sothlr nghiém va két
luan veé tinh trang dap (ng GLP cua co s& thir nghiém nhu sau:

+Truwong hop viéc khac phuc cla co s& thir nghiém da dap (ng yéu cau: Cuc Quan
ly dugc thuc hién viéc cap Gidy chirng nhan GLP;

+ Truong hop viéc khic phuc cta co sé thir nghiém chua dap (ng yéu cau: Cuc
Quan ly dugc ¢d van ban yéu cau ndi dung can tiép tuc khac phuc, stra chira va ndp
béo céo bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khac phuc, slra chita va bao céo la 45
ngay, ké tr ngay c6 van ban yéu cau.

Trong thoi h*n 90 ngay, ké tir ngay keét thic viéc danh gia thuc t€ ma co so thir
nghiémkhong c6 bao cao khac phuc hoac sau khi khac phuc theo quy dinh tai
diém ¢ Khoan nay ma két qua khac phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, Cuc
Quén ly dugc ban hanh van ban théng bao vé viéc khong dap tng GLP va tuy
theo tinh chat, mic dd vi pham, Cuc Quan ly dugcthuc hién mdt hodc cac bién
phap theo quy dinh tai diém a va diém b khoan 3 Diéu nay.

c) Truong hop bién ban danh gia GLP két luan co s& thir nghiémtuan thuGLP & mic
dd 3 theo quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 7 Thong tv 04/2018/TT-BYT, trong
thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thiic danh gia tai co so thir nghiém va ky bién
ban danh gi4, trén co s& danh gia nguy co ton tai dwgc phat hién ddi voi chat
lvgng thudc, an toan cta ngudi st dung, Cuc Quan ly dugc ban hanh van ban
thdng bao vé viéc khong dap ng GLP va tuy theo tinh chat, m&c d6 vi pham
Cuc Quan ly dugc thyc hién mot hodc cac bién phéap sau day:

- Xit phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phap luat vé xtr ly vi pham
hanh chinh;

- Thu hoi Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc da cap va Gidy ching
nhan GLP (néu c6) theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat duoc.

Truong hop co so thir nghiém khong dap (¢’ng mot hoac mot s6 pham vi kinh
doanh trong Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc da cdp. Cuc Quan ly
dwoc tién hanh thu hoi Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh dwoc da cap dé
loai bd pham vi kinh doanh khéng dap (ng va thu hoéi Gidy chirng nhan GLP (néu
c6) theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat dugc va cap Gidy chirng nhan du diéu kién
kinh doanh dwgc phu hgp véi pham vi kinh doanh ma co so thir nghiém dap tng.
Budc 6:Trong thoi han 05 ngay, ké tlr ngay co so thir nghiém dwoc danh gia duy



tri dap tng GLP hodc tir ngay ban hanh quyét dinh thu hoéi Gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh dwgc da cdp do co s& thir nghiém khong duy tri dap &ng
GLP, Cuc Quéan ly duoc cap nhat tinh trang duy tri dap 'ng GLP trén Trang
thong tin dién t& cia Cuc Quan ly duoc theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu
8 Thong tw 04/2018/TT-BYT doi v6i co sé thir nghiém dap ting GLP hodc thong
tin vé viéc thu hoi Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duwgc, gidy ching
nhan GLP (néu cd) da cdp dbi voi co s& thir nghiémkhong duy tri dap tng GLP.

Céach thirc thuyc hién

Y
Qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan ly duoc

Thanh phan, s lwoiig ho so

1

/. Thanh phan ho so bao gom:

a) Bon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap &ng GLP theo Mau s6 02 quy dinh
tai Phu luc V kém theo Thong tv 04/2018/TT-BYT;

b) Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co st vat chat, k¥ thuat va nhan sy cua co
s& thir nghiém (néu c6 thay doi);

¢) Bao c4o tom tit vé hoat déng thir nghiém ctia co s thir nghiém trong thoi gian
03 ndm gan nhét tinh tlr thoi diém danh gia lién treéc (khong bao gém céc dot
danh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra clia BO Y t€, Cuc Quan ly duoc) dén ngay dé
nghi danh gia dinh ky.

U. S0 lvong hdso: 01 (bd)

rhbdi han giai quyét

30 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Poi trong thux hién tha tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

Cuc Quan ly duoc

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Lé phi (néu co)

- Gidy ching nhan dap tng GLP.

- Cong bé tinh trang dap tng Thuc hanh tét thir nghiém thudc GLP trén Cong thong
tin dién tl cua Cuc Quan ly duoc.

- Thong tin vé viéc thu hoi Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duwgc, Gidy
chirng nhan GLPtrén Cong thong tin dién t& ctia Cuc Quan ly duvoc (néu co).



- Chua quy dinh

Tcn mau don, mau to khai (Binh kem thu tuc nay)

Phu luc I: Bon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ('ng GLP theo Mau s6 02
guy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tw 04/2018/TT-BYT.

Ycu cau, diéu kién thyc hién tha tuc hanh chinh (néu c6)

biéu 33. biéu kién clp Gidy chirng nhan du biéu kién kinh doanh dugc

3. Viéc danh gia da Diéu kién vé co so vat chat, ki thuat va nhan sy quy dinh tai
Khodn 1Biéu nay duoc thic hién 03 nam mot lan hodc dot xudt theo quy dinh cla
B0 trvdng Bo Y té hodc Diéu wéc qudc té€ ma nudc Cong hoa xa hdi chli nghia Viét
Nam la thanh vién.

Can ctr phap ly cta thd tuc hanh chinh

1 Luat dugc sd 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot
sO diéu va bién phap thi hanh Luat duoc.

3. Thong tv s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bo Y té€ quy dinh vé Thuc
hanh t6t phong thi nghiém.

Mau 02 - Bon dang ky tai kiém tra

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
TEN Co SO Pac 1ap - Ty do - Hanh phac
SO:........ [oee ngay.......thang.......nam 20....

DON DANG KY KIEM TRA BINH KY VIEC DUY TRI BAP UNG
TIEU CHUAN THUC HANH TOT PHONG THI NGHIEM

Kinh glri: Cuc Quéan ly Duoc - BO Y té
Tén co so:
Dia chi cong ty/co so kiém nghiém:

bién thoai/fax/email:

Thuc hién Thong tv s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cla B0 Y té quy dinh vé Thuc

hanh t6t phong thi nghiém va huéng dan viéc trién khai, ap dung, sau khi tién hanh tu thanh tra va
danh gia dat yéu cau; co s& ching t6i xin dang ky véi B6 Y té (Cuc Quan ly Duogc) tai kiém tra
GLP vao bat ky thoi gian nao va cam két khac phuc kip thoi nhitng ton tai ghi trong bién ban kiém

tra

Chung toi xin guri kem ban dang ky nay céc tai liéu sau day:
1 Béo céo tom tat hoat dong clia co s& trong 03 nam qua;
2. Bao cao khic phuc cé4c ton tai trong kiém tra lan trudc;

3. Ban cap nhat cua ho so tong thé (néu cé thay doi).

Phu trach co s& kiém nghiém
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)



8. Thu tuc

Dénh gia duy tri dap ¢ng Thuc hanh tét phong thi nghiém d6i véi co so thir nghiém c6
kinh doanh thudc gay nghién, thuéc huéng than, thudc cé chira tién chat

Trinh ty thuc hién

Budc 1: Thang 11 hang ndm, Cuc Quan ly dwoc cong bé trén Trang Thong tin dién ti
cua Cuc Quan ly dwoc ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap (ng GLP cua co s
thir nghiém trong nam ké tiép. Can ctr vao ké hoach danh gia dinh ky do Cuc Quan ly
duoc cong b, co so thir nghiém ndp hd so dé nghidanh gia dinh ky vé Cuc Quan ly
duwoc trong thoi gian toi thiéu 30 ngay, trwdc thoi diém danh gia theo ké hoach da duoc
Cuc Quan ly duoc cong bo.

a) Trwong hop cu sé thir nghiém khong ndp hod so dé nghi danh gia dinh ky theo thoi
han quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Thong tw 04/2018/TT-BYT, Cuc Quan ly dugc cé van
ban yéu cau co s& thir nghiém bao céo giai trinh vé viéc chua ndp ho so dé nghi danh
gia dinh ky.

b) Trong thoi han30ngay. ké tir ngayCuc Quan ly dwoc cé van ban yéu cau co s thir
nghiém bao céo giai trinh ly do chua ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky. néu co s thir
nghiém khong ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thiCuc Quéan ly duoc
thu hoi Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc cua co s¢ thir nghiémtheo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 40 cua Luéat dwoc.

Budc 2: Sau khi nhan ho so, Cuc Quan ly duoc trd cho co s& dé nghi danh gia dap
(rng duy tri Thic hanh t6t GLP Phiéu ti€ép nhan hod so theo Mau s6 01 Phu luc 1ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP:

a) Truwong hop khong ¢ yéu cau sira doi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hod

so inh HOi dong tw van xem xét trong vong 15 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so.

b) Trwdng hop cd yéu cau stra dbi, bd sung hd so, co quan ti€p nhan hd so ¢ van
ban gli co s& trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi wén Phiéu tiép nhan ho so,
trong do6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can sira doi, bd sung.

Buwdc 3: Sau khi co s ndp ho so sira ddi, bo sung, Cuc Quan ly duoc trd co so
Phiéu ti€p nhan ho so slra doi, bd sung theo Mau s 01 tai Phu luc 1ban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Trwong hop hd so sira ddi, bo sung khong dap (’ng yéu cau. co quan tiép nhan ho
so c6 van ban thong bao cho co sé theo diém b butc 2;

b) Truong hop khong co yéu cau stra doi, bb sung d6i voi hd so sita doi, bb sung, co
quan tiép nhan ho so thuc hién theo diém a budc 2.

Buéc 4:Co quan ti€p nhan ho so xem xét hod so trén co so' y kién cua Hoi dong tu
van.

a) Truong hop khong cé yéu cau stra doi, bo sung hod so, Cuc Quan ly duoc to chirc
doan danh gia thuc té tai co s& trong vong 60 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so;

b) Truwong hop cé yéu cau slra doi. bd sung hd so, co quan tiép nhan ho so ¢ van
ban thdng bao cho co s¢ theo quy dinh tai khoan diém b budc 2.

Buwdc 5;Trong thoi han 05 ngay, ké tlr ngay nhan dugc hd so hop 1€, Cuc Quan ly
duoc thanh 1ap Boan danh gia. thdng bao cho co sé thir nghiém vé Boan danh



gid va dv kién thoi gian danh gia thuc té tai co s6. Trong thoi han 15 ngay, ké tl
ngay c6 van ban thong béo, Boan danh gia tién hanh danh gia thyc té tai co s&
thir nghiém va lap bién ban danh gia.

Buoc 6:

a) Trwong hop bién ban danh gid GLP két luan co s& thir nghiémdap 'ng GLPtheo
quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tw 04/2018/TT-BYT, trong thoi han 10
ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s& thir nghiém va ky bién ban
danh gia, trén co s& y kién cua Hoi dong, Cuc Quan ly dugc thuc hién viéc cap Gidy
chi*rng nhan GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc Vkém theo Thong tw
04/2018/TT-BYT.

b) Trwdng hop bién ban danh gia GLP két luanco sé thir nghiémphai bao cao khac
phuctheo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tu Thong tv 04/2018/TT-BYT:
- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay keét thlc viéc danh gia thuc té tai co so thir
nghiém va ky bién ban danh gia, trén co s¢ y kién cua Ho6i dong, Cuc Quan ly duoc
c6 van ban yéu cau co s& thir nghiém tién hanh khac phuc, sita chita ton tai, gt béo
céo khac phuc vé Cuc Quan ly duoc;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Quan ly dugc c¢é van ban yéu cau, co so
thir nghiém phai hoan thanh viéc khac phuc, sita chita va c6 van ban bao céo khac
phuc kém bang chirng (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chirng nhan) chirng
minh d4 hoan thanh viéc khac phuc, stta chita ton tai dugc ghi trong bién ban danh
gig;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dwoc bao céo khac phuc, sita chira ton tai
kém theo bang ching (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy chirng nhan)chirng minh,
trén co so y kién cuia Hoi dong, Cuc Quan ly dugc danh gia két qua khac phuc cla
co sothlr nghiém thudc va két luan tinl trang dap (tng GLP cla co sb thir nghiém
nhu sau:

+ Trudng hop viéc khic phuc cla co so thir nghiém da dap (ng yéu cau: Trén co so
y kién cua Hoi dong, Cuc Quan ly dwgc thuc hién viéc cdp Gidy chirng nhan GLP;
+ Trwong hop viéc khc phuc cla co so thir nghiém chua dap ¢ng yéu cau: Trén co
s& y kién ctia Hoi dong, Cuc Quan ly dwgc cé van ban yéu cau ndi dung can tiép tuc
khéc phuc, stra chita va ndp bao céo bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khac
phuc, slra chira va bao cao la 45 ngay, ké tlr ngay c6 van ban yéu cau.

-Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuyc té ma co so
khong c6 béo cao khac phuc hodc sau khi khadc phuc theo quy dinh tai diém c
Khoan nay ma két qua khac phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, Cuc Quan Iy
duoc ban hanh van ban thong bao vé viéc khong dap tng GLP va tuy theo tinh
chat, mirc do khdong dap tng GLP, Cuc Quén ly dwgcthyc hién mot hodc cac
bién phap theo quy dinh tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.

c) Truong hop bién ban danh gia GLP két luanco s& thir nghiémchuwa dap tng
GLPtheo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 7 Thong tw 04/2018/TT-BYT, trong
thoi han 05 ngay, ké tlr ngay két thic danh gia tai co s& thir nghiém va ky bién
ban danh gia, trén co s danh gid nguy co ton tai dugc phat hién dbi voi chat
lvong thudc, an toan cla nguoi st dung, Trén co sé y ki€n clia Hoi dong, Cuc
Quan ly duoc ban hanh van ban thong béo vé viéc khdng dap ¢ng GLP va tuy
theo tinh chat, mirc d6 khdng dap ¢ng GLP, Cuc Quan ly dugc thiwc hién mot



hodc cac bién phap sau day:

- X phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta phap luat vé xu ly vi pham
hanh chinh;

- Thu hoi Gidy chrng nhan di diéu kién kinh doanh dugc va Gidy chiing nhan
GLP (néu c6) da cap theo quy dinh tai Diéu 40 cta Luat dugc.

Truong hop co sé khong dap (’ng mot hodac mot sé6 pham vi kinh doanh trong
Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc da cap, Cuc Quan ly dugc tién
hanh thu hoi Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc da cap de loai bo
pham vi kinh doanh khéng dap ¢ng va thu hoéi Gidy chirng nhan GLP (néu co)
theo quy dinh tai Diéu 40 cla Luat dwgc va cdp Gidy chirng nhan du diéu kién
kinh doanh dugc phu hop véi pham vi kinh doanh ma co sé& dap ¢ng.

Bwoc 7: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co s¢ thir nghiém dwoc danh gia duy
tri dap (ng GLP hodc tir ngay ban hanh quyét dinh thu hoéi Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh duoc da cap do co s¢ thir nghiém khong duy tri dap ¢ng
GLP, Cuc Quan ly dugc cap nhat tinh trang duy tri dap ¢ng GLP trén Trang
thong tin dién tir cla Cuc Quan ly duoc theo ndi dung quy dinh tai khodn 4 Diéu
8 Thong tw 04/2018/TT-BYT d6i voi co s thir nghiém dap (’ng GLP hodc thong
tin vé viéc thu hoi Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc, gidy ching
nhan GLP (néu c6) da cap dbi v6i co so thir nghiémkhong duy tri dap (ng GLP.

Cach thtrc thuc hién
Qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan ly dwoc
Thanh phan, so luerng ho O

I. Thanh phan ho su bao gom:

a) Bon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ang GLP theo Mau s6 02 quy dinh
tai Phu luc V kem theo Thong tw 04/2018/TT-BYT;

b) Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co s vat chat, ky thuat va nhan su cla co
s& thir nghiém (néu c6 thay doi);

c) Béo céo tom tat vé hoat dong thir nghiém clia co s& thir nghiém trong thoi gian
03 ndm gan nhat tinh tir thoi diém danh gia lién trwéc (khéng bao gdm cac dot
danh gia dot xuat, thanh tra. kiém tra clia B0 Y t€, Cuc Quan ly duvoc) dén ngay dé
nghi danh gia dinh ky.

I. S6 lvong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

30 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so
Dai twong thwe hién tha tuc hanh chinh

T0 chirc

Co-quan thyc hién tha tuc hanh chinh



Cuc Quan ly duoc

K&t qua thuc hién tha tuc hanh chinh
- Gidy chirng nhan Thuc hanh tét thir nghiém thu6c GLP (trwdng hop co sé dé nghi
cép).
- Cong bd tinh trang dap (ng Thwc hanh tot thir nghiém thudc GLP trén cdng thong
tin dién tlr cua Cuc Quan ly duwgc.

Lé phi (néu co)
- Chwa quy dinh

Tén mau dom, mau to khai (Binh kém tha tuc nay)

Phu luc I: Bom dé& nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap (rng GLP theo Mau s6 02
quy dinh tai Phu luc V kem theo Théng tu 04/2018/TT-BYT.

Ycu cau, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu c6)

biéu 33. biéu kién cdp Gidy chirng nhan du biéu kién kinh doanh duwoc

3. Viéc danh gia da Diéu kién vé co s& vat chat, ky thuat va nhan su quy dinh tai
Khoan 1Biéu nay dugc thuc hién 03 ndm mot lan hoac dot xuat theo quy dinh cla
Bo truong Bo Y té hodc Diéu wéc qudc té ma nwéc Cong hoa xa hdi chd nghia Viét
Nam la thanh vién.

Can ctr phap ly ctia tha tuc hanh chinh

1 Luat duvoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndam 2016.
2. Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 8/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot
sO diéu va bién phap thi hanh Luéat duoc.

3. Thong tv s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 clia B Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t phong thi nghiém thudc.



Mau 02 - Bon dang ky tai kiém tra

TEN BON V| CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
TEN Co SO Poc 1ap - Tu do - Hanh phtc
SO:........ [ ngay.......thang.......nam 20....

DON DANG K\’( KIEM TRA BPINH KY VIEC DUY TRI BAP UNG
TIEU CHUAN THUC HANH TOT PHONG THI NGHIEM

Kinh gtri: Cuc Quan ly Dugc - BO Y té
Tén co sb:

Dia chi cong ty/co so kiém nghiém:
Pién thoai/fax/email:

Thyc hién Thong tv s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua BO Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t phong thi nghiém va hwdng dan viéc trién khai, ap dung, sau khi tién hanh tu thanh tra va
danh gia dat yéu cau; co s¢ ching toi xin dang ky voi Bd Y té (Cuc Quan ly Duoc) tai kiém tra
GLP vao bat ky thoi gian nao va cam két khdc phuc kip thdi nhitng ton tai ghi trong bién ban kiém

Chuing t6i xin giri kem ban dang ky nay céc tai liéu sau day:
1. B4o c4o tém tat hoat dong ctia co so trong 03 nim qua:
2. Béo cao khac phuc cac ton tai trong kiém tra 1an truéc;

3. Ban cap nhat cua ho so tong thé (néu cé thay doi).

Phu trach co s¢ kiém nghiém
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)



9. Thii tuc Danh gia duy tri dap ing Thuc hanh tét doi voi co sé thir nghiém cé kinh doanh thudc
dang phdi hop cé chira duoc chat gay nghién, thudc dang phdi hop cé chira dwgc
chat huwéng than, thudc dang phoi hop coé chira tién chat; thudc doc, nguyén liéu doc
lam thudc; thudc, dwgc chét trong danh muc thudc, dwgc chat thudc danh muc chat
bi cdm sir dung trong mot sé nganh, Iinh vuc;;

Trinh ty thuwc hién

Budc 1: Thang 11 hang nam, Cuc Quan ly dugc cong bd trén Trang Thong tin dién tir
cla Cuc Quan ly duvoc ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GLP cua co s&
thir nghiém trong ndm k€ ti€p. Can cli vao ké hoach danh gia dinh ky do Cuc Quan ly
dwgc cong bo, co so thir nghiém ndp ho so dé nghidanh gia dinh ky vé Cuc Quan ly
dwoc trong thoi gian toi thi€u 30 ngay, trwdc thoi diém danh gia theo ké hoach da duoc
Cuc Quan ly dugc cong bé.

a) Trwong hop co so thir nghiém khdng ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky theo thoi
han quy dinh tai khodn 3 Biéu 9 Thong tv 04/2018/TT-BYT, Cuc Quén ly dugc cé van
ban yéu cau co sé thir nghiém bao cao gidi trinh vé viéc chua ndp ho so dé nghi danh
gia dinh ky.

b) Trong thoi han 30ngay, ké tir ngayCuc Quan ly dwgc ¢d van ban yéu cau co so thir
nghiém béo céo giai trinh ly do chua ndp hod so dé nghi danh gia dinh ky, néu co so thir
nghiém khdng ndp hod so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thiCuc Quan ly dugc
thu héi Gidy chi*rng nhan da diéu kién kinh doanh dugc clia co s& thir nghiémtheo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 40 cua Luéat duoc.

Buwét 2: Sau khi nhan ho so, Cuc Quan ly dwoc trd cho co s& dé nghi cdp Gidy
chirng nhan di diéu kién kinh doanh dugc Phiéu ti€ép nhan ho so theo Mau so 01
Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP;

a) Trwong hop khong co yéu cau stra doi, bo sung hd so, co quan cap gidy chirng
nhan du diéu kién kinh doanh dwoc:

- Cap giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dvoc da duoc bd sung pham vi
kinh doanh thudc kiém soat dac biét trong thoi han 30 ngay ké tlr ngay ghi trén
Phiéu ti€p nhan hod so ddi véi trwvdng hop co so da duoc cap gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh duoc va dap Gng thuc hanh tot doi véi pham vi hoat dong
dé nghi;

- T6 chirc danh gia thuc té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so doi voi co s¢ dé nghi cdp lan dau gidy chirng nhan da diéu kién kinh
doanh dugc hodc co s¢ da cé gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duwgc
nhung chwa dap ¢ng thuc hanh tét déi véi pham vi hoat dong dé nghi.

b) Trwong hop cé yéu cau slra ddi, bd sung ho so, trong thoi han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co quan tiép nhan ho so ¢6 van ban gl co
so dé nghi, trong dé phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra ddi, bo sung.
Buwdc 3: Sau khi co so ndp ho so stra doi, bé sung, Cuc Quan ly dwgc trd co so

Phiéu ti€ép nhan ho so slra ddi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc | ban hanh
kém theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Treong hop hd so stra doi, bo sung khong dap ng yéu cau, co quan tiép nhan
ho so c6 van ban thong bao cho co s theo diém b budc 2;

b) Truong hop khong cd yéu cau sira doi, bd sung dbi voi ho so stra doi, bo



sung, co quan tiép nhan ho so thyc hién theo diém a budc 2.

Bwdc 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc ho so hop 1€, Cuc Quan
ly dwgc thanh Iap Boan danh gia, thong bao cho co s& thir nghiém vé Boan danh
gid va du kién thoi gian danh gia thuc té tai co s&. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay c6 van ban thong bao, Doan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co so
thir nghiém va Iap bién ban danh gia.

Birdc 5:

a) Trwong hop bién ban danh gia GLP két luan co so thir nghiémdap (ng GLPtheo
quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tw 04/2018/TT-BYT, trong thoi han 10
ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s¢ thir nghiém va ky bién ban
danh gid, trén co so y kién ctia Hoi dong, Cuc Quan ly duoc thuc hién viéc cap Gidy
chirng nhan GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu
04/2018/TT-BYT.

b) Trwdng hop bién ban danh gia GLP két luanco st thir nghiémphai bao cao khac
phuctheo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tv Thong tw 04/2018/TT-BYT:
- Trong thoi han 05 ngay, ké tlr ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co s thir
nghiém va ky bién ban danh gia, trén co s& y kién ctia Hoi dong. Cuc Quan ly dwoc
¢ vén ban yéu cau co s¢ thir nghiém tién hanh khic phuc, sita chia ton tai, giti béo
céo khédc phuc vé Cuc Quan ly dugc;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Quan ly duoc c6 van ban yéu cau, co s&
thtr nghiém phai hoan thanh viéc khic phuc, sira chita va ¢ van ban bao cao khac
phuc kém bang ching (hd so. tai liéu, hinh anh, video, gidy chirng nhan) chitrng
minh d4 hoan thanh viéc khic phuc, stra chita ton tai dugc ghi trong bién ban danh
gia;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc bao cao khrc phuc, stra chira ton tai
kem theo bang chirng (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy chirng nhan)ching minh,
trén co so y kién cta Hoi dong, Cuc Quan ly duoc danh gia két quéa khic phuc coa
co sothir nghiém thudc va két luan tinh trang dap ng GLP cua co sé thir nghiém
nhu sau:

+ Trudng hop viéc khéc phuc clia co s¢ thir nghiém da dap Gng yéu cau: Trén co st
y kién clia Hoi dong, Cuc Quan ly dwgc thuc hién viéc cdp Gidy ching nhan GLP;
+ Truong hop viéc khac phuc clia co st thir nghiém chuwa dap (ng yéu cau: Trén co
s0 y kién ctia HOi dong, Cuc Quan ly dugc cd van ban yéu cau ndi dung can tiép tuc
khac phuc, stra chira va ndp bao cdo bo sung. Thoi han gia han de tiép tuc khac
phuc, stra chira va bao céo 1a 45 ngay, ké tir ngay c6 van ban yéu cau.

-Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thdc viéc danh gia thuc t€ ma co so
khdng c6 béo cao khac phuc hodc sau khi khic phuc theo quy dinh tai diém c
Khoan nay ma két qua khac phuc van tiép tuc khdng dat yéu cau, Cuc Quan ly
dwgc ban hanh van ban thdong bao vé viéc khong dap ing GLP va tuy theo tinh
chat, mic d6 khong dap (ng GLP, Cuc Quan ly dugcthyc hién mot hodc cac
bién phap theo quy dinh tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.

c) Truong hop bién ban danh gia GLP két luanco so thir nghiémchua dap tng
GLPtheo quy dinh tai diém c khoan 3 Diéu 7 Thong tw 04/2018/TT-BYT, trong
thoi han 05 ngay, ké tlr ngay két thiic danh gid tai co so thir nghiém va ky bién
ban danh gia, trén co s& danh gia nguy co ton tai dwgc phat hién déi véi chat
lvong thudc, an toan cla ngudi st dung, Trén co so'y kién ctia Hoi dong. Cuc



Quén ly dwoc ban hanh van ban théng béo vé viéc khéng dép tng GLP va tuy
theo tinh chat, mirc d6 khdng dap tng GLP, Cuc Quan ly duoc thwc hién mot
hoac cac bién phép sau day:

- Xt phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cua phap luat vé x ly vi pham
hanh chinh;

- Thu hdi Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc va Gidy ching nhan
GLP (néu c6) da cap theo quy dinh tai Diéu 40 cta Luat duoc.

Trwdng hap co sé khdng dap ng moét hodc mot s6 pham vi kinh doanh trong
Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cdp, Cuc Quén ly duoc tién
hanh thu hoi Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc da cap dé loai bd
pham vi kinh doanh khong dap (ng va thu hdi Gidy chirng nhan GLP (néu co)
theo quy dinh tai Diéu 40 cla Luat dvgc va cap Gidy chirng nhan du diéu kién
kinh doanh dwgc phu hop véi pham vi kinh doanh ma co s& dap ung.

Budc 6:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co s& thlr nghiém dwoc danh gia duy
tri dap ’ng GLP hodc tr ngay ban hanh quyét dinh thu hoi Gidy chirng nhan dd
diéu kién kinh doanh dwgc da cap do co so thir nghiém khdéng duy tri dap ng
GLP, Cuc Quan ly dugc cap nhat tinh trang duy tri dap &ng GLP trén Trang
thong tin dién t cGa Cuc Quan ly duvgc theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu
8 Thong tw 04/2018/TT-BYT d6i véi co sé thir nghiém dap (¢ng GLP hoéc thong
tin vé viéc thu hoi Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc, gidy chirng
nhan GLP (néu cd) da cap ddi véi co s¢ thir nghiémkhong duy tri dap ¢ng GLP.

Cach thirc thuc hién
| Qua dutrng buu dién hodc nop truc tiép tai Cuc Quan ly duoc
Thanh phan, ss lwvgng ho so

I. Thanh phan ho so bao goém:

a) Don dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing GLP theo Mau s6 02 quy dinh
tai Phu luc V kém theo Théng tw 04/2018/TT-BYT;

b) Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co so vat chat, ky thuat va nhan sy cla co
so' thir nghiém (néu co thay doi);

¢) B4o cao tom tat vé hoat dong thir nghiém clia co s thir nghiém trong thoi gian
03 ndm gan nhat tinh tlr thoi diém danh gia lién trudc (khdng bao gdbm cac dot
danh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra clia B6 Y t€, Cuc Quan ly dvgc)dén ngay dé
nghi danh gia dinh ky.

I1. S6 lwvgng hd so: 01 (b0)

Thoi han giai quyét
30 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so
Doi twolig thuc hién thi tuc hanh chinh

T6 chic



Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh
Cuc Quan ly duoc
Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh
- Gidy chiing nhan Thyc hanh tét thr nghiém thudc GLP (trwong hop co sé dé nghi

cap).

- Cong bo tinh trang dap tng Thuc hanh tot thir nghiém thudc GLP trén Cong thong
tin dién t& cia Cuc Quan ly duoc.

Lé phi (néu cd)
- Chua quy dinh
Tén mau don, mau to khai (Binh kém thd tuc nay)

Phu luc I: Bon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ¢ng GLP theo Mau s6 02
quy dinh tai Phu luc V kem theo Thong tv 04/2018/TT-BYT.

Yéu cau, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu co)

Diéu 33. Diéu kién cip Gidy chirng nhan du biéu kién kinh doanh duoc

3. Viéc danh gia du biéu kién vé co s vat chat, ky thuat va nhan sy quy dinh tai
Khoan 1Biéu nay duoc thic hién 03 nam mot lan hodc dot xuat theo quy dinh cla
Bo truong BO Y t€ hodc Diéu wéc qudc t€ ma nudc Cong hoa xa hdi chu nghia Viét
Nam la thanh vién.

Can ctr phap ly ctia tha tuc hanh chinh

1 Luat dwgc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndam 2016.

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cltia Chinh pha quy dinh chi tiét mot
sO diéu va bién phép thi hanh Luat duoc.

3. Thong tw s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 clia B6 Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t phong thi nghiém thudc.



Mau 02 - Don dang ky tai kiém tra

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
TEN Co SO Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
SO:........ [ ngay.......thang.......nam 20....

DON DANG KY KIEM TRA BINH KY VIEC DUY TRI DAP UNG
TIEU CHUAN THUC HANH TOT PHONG THI NGHIEM

Kinh gtti: Cuc Quan ly Dugc - BO Y té
Tén co so:

Dia chi cong ty/co so kiém nghiém:
bién thoai/fax/email:

Thyc hién Thong tv s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cla B Y té€ quy dinh vé Thuc
hanh t6t phong thi nghiém va hwdng dan viéc trién khai, ap dung, sau khi tién hanh ty thanh tra va

danh gia dat yéu cau; co s¢ ching t6i xin dang ky véi Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) tai kiém tra

GLP vao bét ky thoi gian nao va cam két khéc phuc kip thoi nhitng ton tai ghi trong bién ban kiém

Chung to6i xin giri kém béan dang ky nay cac tai liéu sau day:
1. B4o cao tom tat hoat dong clia co s& trong 03 ndm qua;
2. B4o céo khic phuc céc ton tai trong kiém tra Ian truéc;

3. Ban cap nhat cuia ho so tdng thé (néu cé thay dai).

Phu trach co s& kiém nghiém
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)



10. Tha tuc  Kiém soat thay doi khi c6 thay déi thudc mot trong céc trwoug hop quy dinh
tai cac diém d, d va e Khodn 1 Diéu 11 Théng tw 04/2018/TT-BYT

1
Trinh tu thuc hién

Buwoc 1: Truong hop co so thir nghiém cé thay déi thuée mot trong cac trvong hop
quy dinh tai cac diém d. d va e Khoan 1Diéu 11 Thong tv 04/2018/TT-BYT, co so
thir nghiém phai ndp bao céo thay doi kem tai liéu k¥ thuat twong ng véi su thay
doi vé Cuc Quan ly Duoc. Cuc Quan ly Duoc thuc hién danh gia bao céo thay doi
cua co s¢ thir nghiém.

Buoc 2:

a) Truong hop dong y véi ndi dung thay doi

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dwoc van ban thong bao, Cuc Quan ly
Dugc ban hanh van ban thdng bao vé viéc dong y voi ndi dung thay doi trong
treong hop viéc thay doi dap (ng yéu cau;

b) a) Truong hop chua déng y véi ndi dung thay doi

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban thong bao, Cuc Quan ly
Duoc ban hanh van ban théng bao vé ndi dung can khac phuc, sira chira trong
trwong hop chua dap tng yéu cau;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Quan ly Duoc ¢ van ban thong bao, co
so thir nghiém phai hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita va c6 van ban théng béo
kém theo bang ching chitng minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chitng nhan)
da hoan thanh viéc khac phuc, stra chita ton tai dwoc néu trong vin ban thong bao;

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan duoc béo céo khac phuc kém theo béng
chirng chirng minh (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy chi*rng nhan), Cuc Quan ly
Duoc danh gia két qua khac phuc cla co s& thir nghiém va két luan vé tinh trang
dép ¢ng GLP cla co so thir nghiém:

+ Truong hop viéc khac phuc da dap (ng yéu cau: Cuc Quan ly Duoc ban hanh van
ban thdong bao vé viéc dong y voi ndi dung thay doi;

+ Truong hop viéc khic phuc chwa dap Gng yéu cau: Cuc Quan ly Duoc thuc hién
viéc danh gia dot xuat, xt ly két qua danh gia theo quy dinh tai Diéu 12 Théng tu
04/2018/TT-BYT.

Cach thirc thuc hién
Qua duwong buwu dién hodc nodp truc ti€p tai Cuc Quan ly duoc
Thanh phan, s6 lvong hod so

/. Thanh phan hoé so bao gom:
I. Bao céo thay doi kém tai liéu k¥ thuat twvong (ng véi su thay doi.
I1. S6 lwgng ho so: 01 (bd)
Thoi han giai quyét
10 ngay keé tir ngay nhan dwoc van ban théng bao

béi tvgng thwe hién tha tuc hanh chinh



T6 chirc
Co quan thwc hién tha tuc hanh chinh
Bo Yté
Két qua thyc hién tha tuc hanh chinh
1 Van ban thong béo vé viéc dong y véi ndi dung thay doi trong treong hop viéc
thay doi dap (ng yéu cau
Lé phi (néu co)
Chua quy dinh
Tén mau don, mau to khai (Binh kem thi tuc nay)
Phu luc I: Mau s6 05 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tv 04/2018/TT-BYT
Yéu cau, diéu kién thuwc hién tha tuc hanh chinh (néu c6)

Diéu 11. Kiém soat thay doi

4. Trwdng hop co s& thir nghiém cé thay déi thuéc mot trong cac treong hop quy
dinh tai cac diém d, d va e Khoan 1Diéu nay. co s¢ thir nghiém phai ndp bao céo
thay doi kém tai liéu k¥ thuat tvong (ng vaéi su thay doi vé Cuc Quan ly Duogc. Cuc
Quan ly Duoc thic hién danh gia bao céo thay doi ctia co so thir nghiém.

Can ct phap ly ctia tha tuc hanh chinh

1 Luat duwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 8/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot
sO diéu va bién phap thi hanh Luat dugc.

3. Thong tw s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bo Y té quy dinh vé Thyc
hanh t6t phong thi nghiém thudc.



Mau 05 - Béo céo thay doi

TEN BON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
TEN Co SO Boc lap-Ty do-Hanh phuc
SO:....n. [ . Ngay.....thang.......nam 20....
BAO CAO THAY BOIVE

THUC HANH TOT PHONG THI NGHIEM
Kinh gtri: Cuc Quén ly Duoc

Tén co sb-

Bia chi phong thi nghiém:
Dién thoai/fax/email:
Nguoi lién hé:

bién thoai/fax/email:

Nguoiphu trdch chuyén mén: e . namsinh:

S6 Chumgchihanhnghéduoc:

Da dugc cap Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh loai hinh va pham vi kinhd oanh (hodc
ba duoc cap Gidy chirng nhan GLP v6i pham vi):

Co st chiing toi xin baocéo cac ndi dung thay doi nhu sau:
NOi dung thay doi Danh muc tai liéu lién quan dén thay doi

Sau khi nghién cru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, ching tdi xin cam
doan thyc hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén moén dwgc c6 lién quan. Be nghi
Cuc Quan ly Dugc xem xét, danh gia viéc dap (ing GLP ddi voi cac thay doi néu trén clia co s¢
chdng toi.

Chung toi xin glti kém ban dé nghi nay cac tai liéu sau day:

1 Ban sao Gidy chiing nhan dii diéu kién kinh doanh duwoc da cap (hodc Gidy chirng nhan
GLP dé cép cho co s& khdng vi muc dich thuong mai);

2. Ban sao Gidy ching nhan dang ky kinh doanh (hodc Tai liéu phap ly vé viéc thanh lap
va chirc nang nhiém wu ctia co s& khdng vi muc dich thuong mai)(phu hopvéindidungbo sung/
thaydoi);

3. HO so tong thé clia co s da cap nhat cac ndi dung thay doi.

Tha tredng don vi
(Ky, ghi rd ho tén, déng dau)



11. Thii tuc  Kiém nghiém danh gia chat luong, an toan, hiéu luc d6i voi vac xin, sinh pham
la huyét thanh chira khang thé, dan xuat clia mau va huyét tvong nguoi

Trinh tw thuc hién

Budc 1: Co s san xudt phai va kinh doanh gifi mau va hd so' san xuét vac xin, sinh
phdm la huyét thanh chtra khang thé, dan xuét clia mau va huyét twong nguoi dén
Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin va sinh phdm y té dé kiém nghiém danh gia trwoc
khi dua ra luu hanh.

Budc 2: Sau khi nhan di mau va hd so Vién Kiém dinh Quéc gia vac xin va sinh
pham y té tién hanh ra soat ho so, tién hanh ki€ém nghiém mau vac xin, sinh phdm gt
tdi, cu thé:

a) Trong thoi han t6i da 15 ngay, ké tir ngay nhan duoc mau thudc, co s kiém
nghiém phai trd 10i két qua kiém nghiém, phan tich mau thudc dugc lay bdi co quan
kiém tra chat lugng trong cac trieong hop sau:

- Thudc c6 thdng tin vé phan (ng c6 hai nghiém trong;
- Thudc clia co s& ¢ vi pham nghiém trong vé dap (rng Thuc hanh tot;

- Thuc duoc 18y mau b sung trong cac tredng hop quy dinh tai Diém b Khoan 1va
Diém b Khoan 2 Diéu 14 Thdng tw nay.

b) Trong thoi han t6i da 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc mau thubc, co s kiém
nghiém phai tra 10i két qua kiém nghiém, phan tich trong trwong hop sau:

- Thudc phai kiém nghiém trwdc khi luu hanh theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 8
Thong tv nay;

- Thudc khong thude treong hop quy dinh tai Diém b, Diém d Khoan nay.

c) Trong thoi han i da 30 ngay, k& tir ngay nhan duoc mau thudc, nguyén liéu lam
thudc, co s& kiém nghiém phai tra 10i két qua kiém nghiém, phan tich mau trong cac
treong hop sau:

- Thudc, nguyén liéu lam thu6c cé cac phép thir c6 yéu cau vé thoi gian thlr nghiém
kéo dai;

- Thude, nguyén liéu lam thude cé tiéu chuan chat lvong can thdm dinh lai hodc danh
gia lai két qua kiém nghiém;

- Thudc, nguyén liéu lam thudc c6 nghi ngo vé thanh phan, chét lugng, phai ap dung
phuong phap kiém nghiém khac voi phuvong phap ghi trong tiéu chuan chét luong da
dang ky;

- Thudc, nguyén liéu lam thudc cd phép thir ma co s& kiém nghiém khong c6 da diéu
kién thir nghiém (vi du: thi€u thiét bi may méc, héa chat, thudc thir, chat chuan).

d) Trwong hop khéng dap (ing dugc thoi han trd 10 két qua phan tich, kiém nghiém
theo quy dinh tai c&c Biém a, b va c budc nay, co s& kiém nghiém phai gidi trinh ly
do tai van ban kem theo phiéu kiém nghiém, phiéu phan tich;

e) BGi v6i mau thudc, nguyén lieu 1am thudc do co s& kinh doanh duoc, co so st
dung, t0 chirc, ca nhan gli toi dé phan tich, kiém nghiém hodc thdm dinh tiéu chuan
chat lvong thude, nguyén liéu lam thudc, thoi gian tra 10i két qua phan tich, kiém
nghiém theo thda thuan ctia cac bén.

Budc 3: Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém ban hanh phiéu ki€ém nghiém hoac
phiéu phan tich, co s& kiém nghiém phai gti phiéu kiém nghiém hoac phi€u phan tich
toi co quan kiém tra chét luong, co s san xuét, co s& nhap khau cé thubc, nguyén
lieu lam thudc dugc 1dy mau va co so dugce lay mau.



- Trwong hop mau thubc, nguyén liéu 1am thubc khong dat tiéu chudn chét luong,
trong thoi han 24 gio, ké tlr thoi di€ém ban hanh phi€u phéan tich hodc phiéu kiém
nghiém, co s& kiém nghiém phai giri cong van thdng bao vé mau thudc, nguyén liéu
lam thubc khbng dat tiéu chudn chat lvong kém theo phiéu kiém nghiém hoac phiéu
phan tich t6i BO Y t€ (Cuc Quan ly Duoc) theo hinh thic van ban hanh chinh va van
ban dién t& (bdn scan) dén dia chi email: quanlychatluongthuoc.clld@moh.gov.vn
hodc tin nhan dén so6 dién thoai ctia Cuc Quan ly Dugc tir dia chi, sd dién thoai giao
dich chinh thirc clia co s& kiém nghiém va S& Y té noi c6 thudc, nguyén liéu lam
thuéc duoc 1dy mau.

- Vién Kiém dinh Quéc gia vac xin va sinh pham y té cp gidy chitng nhan chat luong
theo quy dinh tai Mau s6 08 Phu luc 11l ban hanh kém theo Thong tw nay, trong d6 chi
rd cac nbi dung dap ng hodc khong dap ting yéu cau va két luan vé chét lugng, an
toan, hiéu qua cla 16 véc xin, sinh pham.

Cach thirc thuc hién
Qua duong buu dién hoac ndp truc ti€p
Thanh phan, s lvgng ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1 B6i v6i véc xin, sinh pham 1a huyét thanh chita khang thé, dan xuét clia mau va
huyét tvong nguoi duoc san xudt trong nuéc:

a) Phiéu gti mau kiém nghiém;

b) Mau véc xin, sinh phdm dé kiém nghiém (s6 luong mau dGi v6i tirng loai vac xin,
sinh phdm theo quy dinh tai Hwéng dan vé kiém nghiém xuét xudng vac xin, sinh
pham la huyét thanh chita khang thé, dan xuat ctia mau va huyét tvong nguoi);

¢) HO so tom tat san xudt va kiém tra chét luong clia 16 vac xin, sinh phdm (ban sao
c6 dong dau xac nhan cuia co s& san xudt);

d) Phiéu kiém nghiém 16 clia co so' san xuat.

2. B6i voi vac xin, sinh phdm la huyét thanh chita khang thé, dan xuét clia mau va
huyét twong ngudi nhap khau:

a) Phiéu gti mau kiém nghiém;

b) Mau vac xin, sinh phdm kiém nghiém (s8 luong mau dGi voi ting loai vac xin, sinh
phdm theo quy dinh tai Hudng dan vé kiém nghiém xudt xudng vac xin, sinh pham la
huyét thanh chira khang thé, dan xuat clia mau va huyét tvong nguoi);

c) Ho so tom tat san xudt va kiém tra chat lugng clia 16 véc xin, sinh phdm nhap khau
(ban sao c6 dong dau xac nhan clia co so' san xudt hodc clia co s nhap khau);

d) Gidy ching nhén chét lugng clia co quan c6 thdm quyén nudc xudt khau kém theo
di voi tirng 16 vac xin, sinh pham nhap khau (ban sao cé déng dau xac nhan cla co
s& nhap khau);

d) Bang dir liéu theo d6i diéu kién bao quan (day chuyén lanh) trong qua trinh van
chuyén 16 hang nhap khau (c6 dong dau xac nhan clia co s& nhap khau) tir cac thiét bi
tw ghi nhiét do, két qua chi thi déng bang (néu cd).

I1. S6 lwgng ho so: 01 (bd)
Thoi han gidi quyét

1 T6i da 15 ngay trong céc truong hop sau:
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- Thudc c6 thdng tin vé phan tng cé hai nghiém trong;
- Thudc ctia co s& ¢é vi pham nghiém trong vé dap dmg Thuyc hanh tot;

- Thudc duoc I8y mau bé sung trong cac trudng hop quy dinh tai Diém b Khoan 1va
Diém b Khoan 2 Diéu 14 Théng tw 11/2018ATT-BYT.

2. Tdi da 20 ngay trong trvong hop sau:

- Thudc phai ki€ém nghiém trudc khi luu hanh theo quy dinh tai Khoan 1Diéu 8
Théng tv 11/2018/TT-BYT,;

- Thudc khdng thudc trudng hop quy dinh tai khoan 1va 3 Muc nay.
3. Toi da 30 ngay trong cac truong hop sau:
- Thudc, nguyén liéu lam thudc cé cac phép thir co yéu cau veé thoi gian thir nghiém
kéo dai;
- Thuéc, nguyén liéu lam thudc ¢ tiéu chuan chat lugng can tham dinh lai hodc danh
gia lai két qua kiém nghiém;
- Thudc, nguyén liéu lam thu6c c6 nghi ngd vé thanh phan, chat lvong, phai 4p dung
phuong phap kiém nghiém khac véi phrong phap ghi trong tiéu chuan chat lugng da
dang ky;
- Thuéc, nguyén liéu lam thudc cé phép thir ma co s& kiém nehiém khong co da diéu
kién thir nghiém (vi du: thiéu thiét bi may mdc, hda chéat, thude thir, chat chuan).

DB6i tugng thuc hién tha tuc hanh chinh
T6 chirc

Co quan thye hién tha tuc hanh chinh
Vién kiém dinh Qudc gia vé vac xin va sinh phdm y té

KEét qua thuc hién tha tuc hanh chinh
1 Gidy chi*rng nhan chat lugne, trong do chi rd cac ndi dung dap (rng hoac khong dap
(ng yéu cau va két luan vé chat lvong, an toan, hiéu qua cla 16 vac xin, sinh pham;
2. Thong bao két qua kiém nghiém vé B9 Y té (Cuc Quan ly Dugc).

Lé phi (néu cd)
Theo quy dinh hién hanh

Tén mau don, miu to khai (Binh kém thl tuc nay)

Yéu cau, diéu kién thuc hién thd tuc hanh chinh (néu cd)

Diéu 8. Kiém nghiém trudc khi luu hanh doi véi thude dugc quy dinh tai Khoan
4 Pigu 103 clia Luat duoc

1 Thudc thudc mdt trong cac truong hop sau day phai duoc kiém nghiém bdi co s&
kiém nghiém do B0 Y té (Cuc Quan ly Dugc) chi dinh trude khi luu hanh:

a) Thudc quy dinh tai Diém a va Diém b Khoan 4 Diéu 103 cla Luat duoc;
b) Sinh phdm la dan xuét ctia mau va huyét trong ngudi;



Mau s6 01: Bién ban 18y mau thudc

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

Tén co so Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

ngay......... thang........... nam 20...

BIEN BAN LAY MAU THUOC BE XAC BINH CHAT LUONG

Gidy gi¢i thiéu hoac thé thanh tra (ghi ro s6, ngay, thang nam, tén co quan cép):
Ho tén, chirc vy, co quan clia nhitng ngudi tham gia ldy mau:

L e e e e eeemmeae e
72

K PRSP
Tén co SO AWOC 1Y MAU:......c.cveeeeeeeeceeee s

Phan loai co s& dugc 1Ay MAU:.......cccvevvrvreane,

PHA Chi i e Pién thoai:i...c.cccooevvrens

ST  Tén thudc, LOSX, Donvi S0 Tén nha Tén nha nhap Nhéan xét

T nong do, ngay dong goi  lugng  san xudt  khau (néu la tinh trang 16
ham lugng,  sX, han nhé nhat ldy va dia thuéc NK), nha  thudc tru@c
so dang ky  dung chi phan phoi khi lay mau

Diéu kién bao quan KNi 18y MAU .......ccoveieieeeeceeeeeee e,
Bién ban nay duoc Iam thanh 03 ban: 01 ban lvu tai co s& dwoc 18y mau, 01 ban luu tai co quan
kiém nghiém, 01 ban lvu tai....... (co quan quan ly, kiém tra chat lvgng).

Nguoi ldy mau Pai dién co s¢ duoc 1dy mau

(ky va ghi r6 ho tén) (ky va ghi rd ho tén)



Cén cu phéap

b) Sinh phdm la dan xuét clia mau va huyét tvong ngudi;

¢) Thu6c nhap khau theo quy dinh tai Diéu 70 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08
thang 5 nam 2017 cta Chinh phd quy dinh chi tiét mot s diéu va bién phap thi hanh
Luat dugc (sau day viét tat 1a Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP);

d) Thudc duoc san xuat boi co so sdn xudt thudc nwéc ngoai thudc Danh sach co so
san xuat c6 thudc vi pham chat lvgng do B Y té€ (Cuc Quan ly Duwoc) cong bd.

ly cGa tha tuc hanh chinh

1 Luat dwgc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Thong tv s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 quy dinh vé chat lvgng thudc,
nguyén liéu lam thudc.

3. Thong tw s6 35/2017/TT-BYT ngay 18/8/2017 clia BO Y t€ quy dinh gia cu thé ddi
voi dich vu kiém nghiém mau thuéc, nguyén liéu lam thudc, thuée dung cho nguoi tai
co s& y té cong lap st dung ngan sach nha nuéc.



Mau s6 02: Phiéu kiém nghiém

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Tén co’sd’ Doc 1ap - Tv do - Hanh phc

PHIEU KIEM NGHIEM

So:
Mau dé kiém nghiém:
Co sO s&n xuat:
Co s& nhap khau (d6i véi thubc nwdc ngoai):
S0 16: Ngay san xuat: Han dung:

S0 gidy dang ky dang ky lvu hanh hodc s6 gidy phép nhap khau:

Noi ldy méu (giri mau):

Ngudi 18y mau (giri mau):

Yéu cau kiém nghiém (ghi rd ndi dung, s6, ngay, thang, nam clia bién ban 14y mau hoac gidy to
kém theo)

Ngay thang ndm nhan mau:

S0 dang ky kiém nghiém:

Ngudi giao mau: Nguoi nhan mau:

Tiéu chuan 4p dung:

Tinh trang méau khi nhan va khi m& niém phong dé kiém nghiém:

Chi tiéu chat lvgng Yéu cau chat Két qua va két luan
lvoug

1

2.

3...

KEt luan: (Ghi rd tinh trang L6 san pham dap (ng hay khong dap (ng tiéu chuan chat lwong;
trwong hop khéng dap (ng phai ghi rd ly do khong dat).

....... ,hgay ... thang ... ndm
Nguwoi dirng dau don vi
(ky tén, dong dau)



Mau sb 03: Phiéu phan tich

Tén don vi chd quan CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Tén co so' boc lap - Ty do - Hanh phuc

PHIEU PHAN TiCH

0:
Mau dé phan tich:
Co s& san xuat:
Co so nhap khau (doi véi thudc nwdc ngoai):
S6 l6: Ngay san xuét: Han dung:

S6 gidy dang ky luu hanh hodc s6 gidy phép nhap khau:

Noi giri mau:

Nguoi giri mau:

Yéu cau phan tich (ghi ré ndi dung, so, ngay, thang, nam ciia bién ban 1dy mau hoic gidy to kém
theo)

Ngay thang ndm nhan mau:

S6 dang ky phan tich:

Ngudi giao mau: Nguoi nhan mau:

Tiéu chuén ap dung:

Tinh trang mau khi nhan va khi mé niém phong dé phan tich:

Chi tiéu chat lutrng Yéu cau chét Két qua
lwvong

L

2.

3...

....... ,hgay ... thang ... ndm
Nguei dirng dau don vi
(ky tén, déng dau)



Mau s6 08: Gidy chirng nhan xuét xudng vac xin, sinh pham

Tén don vi chd quan
Tén co so’

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

Poc 1ap - Ty do - Hanh phdc

GIAY CHUNG NHAN CHAT LUONG VAC XIN, SINH PHAM

Tcn thwong mai:

Tén chung:

L6 s6 (trén lo/botn tiém/6ng):

Ngay san xuét:

Dang dong goi:

Co s& san xuat:

Ngay san xuét/ nhap khau:

So:

S6 gidy dang ky lwu hanh hodac s6 gidy phép nhap
khau:

M4 s6 mau cda co sd' kiém nghiém:
L6 sd {trén vd hop):

Han dung:

L6 nuéc hodi chinh s6 (néu cd):

Han dung:

Co' s& nhap khau:

S6 lvgng san xudt/ nhap khau:



Két luan:
(Ghi 16 tinh trang L0 san pham dap (ng hay khong dap (ng Ve tiéu chuan chéat lvong da duoc BO Y

t€ phé duyét, vé soat xét hd so va vé diéu kién bao quan trong day chuyén lanh trong qua trinh nhap
khau; trvong hop khong dap (ng phai ghi rd ly do khong dat).
,Ngay ... thang ... ndm

Tha trudng don vi
(ky tén, déng dau)



11/Tha tuc hanh chinh cap dia phuong

1. Tha tuc Danh gia dap ung Thuc hanh tét co s6' ban 1é thuée

Trinh tw thuc hién

Budc 1: Co sé dé nghi cap Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh duoc pham vi
ban 18 thudc g&ri ho so vé S Y té tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong (sau day
goi tat la So Y té).

Budc 2: Sau khi nhan ho so, SO Y t€ tra cho co s dé nghi cdp Gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh dwoc Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc | ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khong co yéu cau stra doi, bo sung hd so, co quan cap Gidy chirng
nhan da diéu kién kinh doanh dwgc té chirc danh gia thuc té tai co s& dé nghi cap
Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dwoc trong thi han 20 ngay, ké tir ngay
ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so.

b) Truong hop co yéu cau stra déi, bd sung ho so, trong thoi han 10 ngay lam viéc,
ké tr ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan hd so, coquanti€ép nhan hd socod van
ban gtri co s& dé nghi, trong dé phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can stra doi, bd
sung.

Buwdc 3: Sau khi co s ndp hd so stra doi, bo sung, S& Y té tra co s Phiéu ti€p nhan
ho so stra ddi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

a) Truong hop hd so stra dbi, bd sung khong dap (ng yéu cau, co quan tiép nhan ho
so ¢6 van ban théng bao cho co sé theo diém b budc 2;

b) Treong hop khdng c6 yéu cau slra doi, bd sung doi voi ho so stra doi, bb sung, co
quan tiép nhan ho so thuc hién theo diém a budc 2.

Buwdc 4;Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dwoc hd so hop 1&, S0 Y té
thanh 1ap Doan danh gia, thong bao cho co s& ban 1é thudc vé Poan danh gia va
duv kién thoi gian danh gia thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
c6 van ban théng bao, Boan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co st ban Ié
thudc va lap bién ban danh gia.

Buéc 5: Truong hop bién ban danh gid GPP két luan co s& ban Ié thudc dap (ng
GPP theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tv 02/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thlc viéc danh gia thuc té tai co so va ky
bién ban danh gia, SO Y té cdp Gidy chirng nhan GPP theo Mau sé 03 quy dinh tai
Phu luc 111 kém theo Théng tw 02/2018/TT-BYT (trong trwdng hop doanh nghiép dé
nghi) hodc ra két luan bién ban danh gia GPP.

Truong hop bién ban danh gia GPP két luan co so béan 1@ thuc phai bao cdo khac
phuc theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tw 02/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 5 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co sO va
ky bién ban danh gia, S& Y té glri van ban yéu cau co s& ban 1é thudc khac phuc,
slra chita ton tai dugc ghi trong bién ban danh gié.

b) Sau khi hoan thanh viéc \khéc phuc, stra chita, co s& ban 1é thudc phai c6 van ban
thong bao kém theo cac bang chirng (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chiing



nhan) chiing minh da hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita ton tai duoc ghi trong
bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc van ban bao céo khic phuc, S& Y
t6 danh gia két qua khac phuc cla co s& ban Ié thudc va két luan vé tinh trang dap
ing GPP cua co s& ban 1é thudc:

- Trwong hop viéc khdc phuc cla co s ban 1é thudc da dap tng yéu cu, So Y té
cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc hoac cap Gidy chiing nhan dap
(rng GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc m kém theo Théng tu 02/2018/TT-
BYT;

- Trudng hop viéc khic phuc ctia co s& ban 1é thudc chua dap Gng yéu cau, St Y té
c6 van ban tra 161 ly do chua cép.

d) Trong thoi han 06 thang ké tir ngay So' Y té c6 van ban yéu cau slra doi, bd sung,
co sO ban I thubc phai ndp hd so stra doi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han Wén,
co sO ban 1é thudc khong stra doi, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp ho so
dé nghi lan dau ma hd so bd sung khéng dap (ng yéu cau thi hd so da nop khong
con gia tri.

Trwdong hop bién ban danh gia GPP két luan co so ban 1é thudc khdng dap ting GPP
theo quy dinh tai diém c¢ khoan 3 Diéu 7 Thong tuw 02/2018/TT-BYT: Trong thoi
han 05 ngay, ké tlr ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so ban lé thudcva ky
bién ban danh gia, S& Y té ban hanh van ban thdng béo cho co s& ban Ié thudc vé
viéc khong dap rng GPP va chwa cép gidy ching nhan.

Buwdc 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tlr ngay cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh duoc hodc Gidy chiing nhan GPP, S&' Y té cong b0 trén Trang thong tin dién
tr cua So cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& ban 1é thudc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dwoc, s6 Chitng chi hanh nghé
duoc;

c) S6 Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh vaGidy chiing nhan GPP (néu c6);
d) Thoi han hét hiéu luc cla viéc kiém tra dap tngGPP;

d) Pham vi hoat dong cuia co s& ban 1é thudc.

Céch thirc thuc hién
Qua duong buwu dién hodc ndp truc tiép tai SO Y t€

Thanh phan, s6 lvgng ho so



I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Bon dé nghi cdp Gidy chitng nhan di diéu kién kinh doanh duoc theo Mau sé 19
Phu luc I cGia Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP;

2. Tai liéu ky thuat bao gdbm Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc hoac
Gidy chirng nhan Thuc hanh tot tai dia diém kinh doanh (néu cd) va céc tai liéu ky
thuat vé dia Diém, khu virc bdo quan, trang thiét bi bdo quan, tai liéu chuyén mon
ky thuat va nhan sy dap ¢ng Thuc hanh t6t co so ban 1é thudc; déi véi co s& chuyén
ban 1é dwoc liéu, thudc dwoc liéu, thube co truyén thuc hién theo quy dinh tai Diém
b Khoan 2 Biéu 69 cla Luat nay;

3. Ban sao c6 chirng thuwc Gidy chiing nhan dang ky doanh nghiép hodc tai liéu phap
ly chttng minh viéc thanh 1ap co so;

4. Ban sao c6 chirng thue Chirng chi hanh nghé dugc.
I1. S6 lvgng hdo so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

1 30 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so

Dai twong thuc hién tha tuc hanh chinh
T6 chirc

Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh
SO Yté

Két qua thwc hién tha tuc hanh chinh
- Gidy chirng nhan Thuc hanh t6t ban I8 thuéc GPP (trwdng hop co s¢ dé nghi cap).
- Cong bé tinh trang dap (ng Thuc hanh tot ban 1é thuéc GPP trén cong thong tin
dién tlr clla SO Y té.

Lé phi (néu co)
- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chuan ban 1é thuéc GPP: 1.000.000 VNB/co s0.

- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chun ban Ié thu6c GPP ddi voi cac co so ban 1@ tai
co s& cac dia ban thudc ving khé khan, mién ndi, hai dao: 500.000 VND/co s.

Tén mau don, mau to khai (Binh kém tha tuc nay)

Phu luc I: Bon dé nghi cdp Gidy chirtng nhan da diéu kién kinh doanh duwogctheo
Mau s6 19 Phu luc | ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu c6)

Dbiéu 33. biéu kién cdp Giay chirng nhan da biéu kién kinh doanh duoc
1 Diéu kién vé co s& vat chat, k§ thuat va nhan sy dugc quy dinh nhu sau:
d) Co so ban Ié thudc phai cd dia Diém, khu virc bdo quan, trang thiét bi bao quan.



tai liéu chuyén moén ky thuat va nhan sy dap ng Thuc hanh t6t co so ban le thudc;
ddi voi co so chuyén ban 1é duoc liéu, thudc dwoc liéu, thudc co truyén thwc hién
theo quy dinh tai Diém b Khoan 2 Diéu 69 clia Luat nay;

Can ct phap ly ctia tha tuc hanh chinh

1 Luét duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 8/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot
sO diéu va bién phap thi hanh Luat duoc.

3. Thong tw s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cta B0 Y t€ quy dinh vé Thyc
hanh t6t co s¢ ban 1é thudc.

4. Thong tw s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cla Bo Tai chinh quy dinh muc
thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong Iinh virc dueoc, my pham.

Mau s6 19
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc 1ap - Ty do - Hanh phuc
DON BE NGH]I
Caép Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc

Kinh gliz..cccoennneee (@)
Tén co 10 TP PPPR PP bia
Trec  thudc o (nu la co so tryc thudc) 0 ... bia
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc.......
s6 CCHN DugC .ccoooveeeeene Noi cdp ..cooov o Nam cép.. ...... C6 gia tin dén (néu

Nguoi phu trach vé bdo ddm chét luvgng(@



s6 CCHN Duoc Noi cap Nam cap

1 Pa dugc cap Gidy chiing nhan thyc hanh t6t(3):
- Gidy chiing nhan thyc hanh tot s6:......... Ngay cép: ...

- Gidy chitng nhan thuc hanh tot s6:......... Ngay cép: ..

2. Ba duoc cdp Gidy chiing nhan dd diéu kién kinh doanh dugc (4): G
- Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc

SO it Ngay cap:..........
- Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duwgc

SO e Ngay Cap:....cc....

Co st d& nghi Bd Y t&/SO Y té& cdp Gidy ching, nhan di diéu kién kinh doanh duoc:

+ Loai hinh co s& Kinh doanh (B): .......ccccveveieiiciece e,

Chung t6i xin cam két tuan thi day dd cac quy dinh cua phap luat co lién quan, chadp hanh
nghiém su chi dao clia BO Y t&/SO' Y té.

Co so xin glri kem theo don nay céc tai liéu dé nghi cap lai gidy CNBPBKKDD quy dinh tai
Piéu 32 cta Nghi dinh s6:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét md sé
diéu va bién phap thi hanh Luat duwoc.

............... .hgay thang nam
Nguei dai dién tnroc phap luat/
Nguoi dwoc Uy quyén
(Ky, ghi rd ho tén, chirc danh, dong dau (néu cd))

Ghi ch:

(7 Co quan cdp Giady chirng nhan da diéu kién kinh doanh duoc.

(8) Chi ap dung d6i véi co s san xuét thude, nguyén liéu 1am thubc va khi bat budc phai co
CCHND dbi voi nguoi phu trach ddm bao chét lugng theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(9 Liét ké Gidy chirng nhan GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh néu co.

(10) Liét ké Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc con hiéu luc néu co.

(11) Ghi r6 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khodn 2 Diéu 32 cla Luat duoc.

(12) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong (ing véi diéu kién kinh doanh dwgc ma co s¢ dé nghi
va dap (rng, 1a mot hodac mot s6 pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, Diéu 33 va 34
clia Luét duoc.



2. Tha tuc DPanh gia dap ¢ng Thuc hanh t6t co sé ban 1é kinh doanh thudc gay nghién, thudc
huéng than, thudc cd chira tién chat, thuéc phdng xa

Trinh tw thuc hién

Budc 1. Co s dé nghi cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi
ban 1& thudc gtri hd so vé S& Y té tinh, thanh pho tryc thudc Trung wong (sau day
goi tat 12 SO Y t6).

Buéc 2: Sau khi nhan ho so, S& Y té trd cho co so dé nghi cdp Gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh dugc Phiéu ti€p nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc | ban hanh
kem theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truwong hop khong cé yéu cau stra doi, bé sung hd so, co quan tiép nhan ho
so trinh HOi dong tu vdn xem xét trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so.

b) Trwong hop cé yéu cau stra ddi, bd sung ho so, co quan tiép nhan hd so cb van
ban glri co s¢ trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€ép nhan hd so,
trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can stra doi, bo sung.

Budc 3: Sau khi co s ndp ho so stra doi, bb sung, S& Y té tra co so Phiéu ti€p nhan
ho so slra doi, b6 sung theo Mau s6 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2018/ND-CP.

a) Trwong hop ho so stra doi, bd sung khéng dap (ing yéu cau, co quan ti€ép nhan ho
so ¢4 van ban thong bao cho co so theo diém b budc 2;

b) Trwdong hop khong cé yéu cau stra doi, bo sung doi vai ho so stra ddi, bo sung, co
quan ti€p nhan hd so thuc hién theo diém a budc 2.

Budc 4:Co quan tiép nhan hd so xem xét hd so trén co so' y kién cla HOi dong tu
van.

a) Trwong hop khong cd yéu cau stra doi, bo sung hod so, So' Y té to chirc doan danh
gia thuc té tai co s& trong vong 60 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;
b) Treong hop cé yéu céu stra déi, b sung hd so, co quan tiép nhan hd so co van
ban thong bao cho co so theo quy dinh tai khoan diém b budc 2.

Budc 5:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dwgc hd so hop 1€, S& Y té
thanh Iap Boan danh gia, théng bao cho co s& ban Ié thuc vé Poan danh gia va
du kién thoi gian danh gia thuc t€ tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
c6 van ban thdng bao, Boan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co so ban lé
thudc va lap bién ban danh gia.

Buwéc 6: Truong hop bién ban danh gia GPP két luan co s¢ ban 1é thudc dap tng
GPP theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tw 02/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 20 ngay, ké tlr ngay két thlc viéc danh gia thuc té tai co s& va ky
bién ban danh gia, trén co s& y kién clia Hoi dong, S& Y té cdp Gidy ching nhan
GPP theo Mau sb 03 quy dinh tai Phu luc HI kém theo Thong tw 02/2018/TT-BYT
(trong trwvdng hop doanh nghiép dé nghi).

Truwong hop bién ban danh gia GPP két luan co so ban I thuéc phai bao cao khic
phuc theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tw 02/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc t€ tai co 8 va
ky bién ban danh gia, SO Y t€ giri van ban yéu cau co s ban 1é thudc khac phuc,
slra chira ton tai duoc ghi trong bién ban danh gia.




b) Sau khi hoan thanh viéc ‘khéc phuc, stra chia, co s ban I8 thu6c phai c6 van ban
thong bao kém theo céc bang ching (ho SO tai liéu, hinh anh, video, gidy chiing
nhan) chirng minh da hoan thanh viéc khac phuc, stra chira ton tai dwoc ghi trong
bién ban danh gig;

¢) Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dwoc van ban béo céo khac phuc, trén
co s y kién cla Hoi dong, So Y t& danh gia két quéa khic phuc cla co s& béan 18
thudc va két luan vé tinh trang dap (rng GPP cua co s ban Ié thubc:

- Trudng hop viéc khic phuc cla co s¢ ban 1& thudc da dap tng yéu cu, SO Y té
cap Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh dwgc hodc cap Gidy chirng nhan dap
trng GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc in kem theo Thong tw 02/2018/TT-
BYT,;

- Trwong hop viéc khic phuc clia co s& ban 1é thudc chua dap (ng yéu cau, SO Y té
c6 van ban tra 161 ly do chua cap.

d) Trong thoi han 06 thang ké tlr ngay SO Y té c6 van ban yéu cau stra doi, bd sung,
co s& ban 1é thudc phai ndp ho so stra ddi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén,
co so ban 1é thudc khong stra ddi, bo sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so
dé nghi 1can dau ma ho so bd sung khong dap (ng yéu cau thi ho so da nop khong
con gia tri.

Truwdng hop bién ban danh gia GPP két luan co s& ban I8 thuéc khong dap (rng GPP
theo quy dinh tai diém c khoan 3 Diéu 7 Thong tv 02/2018/TT-BYT: Trong thoi
han 05 ngay, ké tlr ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co st ban Ié thudeva ky
bién ban danh gi4, S0 Y t€ ban hanh van ban thdng b&o cho co s& ban 1é thubc vé
viéc khong dap ing GPP va chua cép gidy chirng nhan.

Buwdc 7: Trong thoi han 05 ngay, ké tlr ngay cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc hodc Gidy chirng nhan GPP, S& Y té cong bo trén Trang thong tin dién
tlr clla SO cac thdng tin sau day:

a) Tén va dia chi co s¢ ban [é thudc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duwoc, s6 Chirng chi hanh nghé
duoc;

c) S6 Gidy chi*rng nhan du diéu kién kinh doanh vaGidy chirng nhan GPP (néu co);
d) Thoi han hét hiéu luc cla viéc kiém tra dap UmgGPP;

d) Pham vi hoat dong cla co s¢ ban 1é thudc.

Cach thirc thuc hién
Qua duwong buu dién hodc ndp truc tiép tai SO Y té

Thanh phan, s6 lugng ho so



I. Thanh phan ho so bao gom:

1 Bon dé nghi cdp Gidy chirtng nhan di diéu kién kinh doanh dugc theo Mau so 19
Phu luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

2. Tai lieu ky thuat bao gom Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc
Gidy chiing nhan Thuc hanh tot tai dia diém kinh doanh (néu c6) va céc tai liéu ky
thuat vé dia Diém, khu virc bdo quan, trang thiét bi bdo quan, tai liéu chuyén mén
k¥ thuat va nhan su dap (ng Thuc hanh tot co s ban 1é thude; ddi vdi co s chuyén
ban Ié duoc liéu, thudc duoc liéu, thude co truyén thuc hién theo quy dinh tai Diém
b Khoan 2 Biéu 69 cla Luat nay;

3. Ban sao c6 chirng thuc Gidy chirng nhan dang ky doanh nghiép hodc tai liéu phap
ly chtrng minh viéc thanh 1ap co so;

4. Ban sao c6 chiing thuc Chirng chi hanh nghé duoc.

I1. SO lwugng ho so: 01 (b0)

Thoi han giai quyét

30 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so

Doi twong thie hién thd tuc hanh chinh

T6 chic

Co' quan thire hién thu tuc hanh chinh

So Yté

Keét qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Lé phi (néu co)

- Gidy chirng nhan Thyc hanh tét ban 1é thuéc GPP (trwong hop co s& dé nghi cap).

- Cong bd tinh trang dap ng Thuc hanh tot ban Ié thuéc GPP trén cong thong tin
dién tlr cua S& Y té.

- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chuén ban Ié thudc GPP: 1.000.000 VNB/co so.

- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chuan ban lé thuéc GPP d6i véi cac co so ban 1é tai
co s& céac dia ban thudc vung khé khan, mién nai, hai dao: 500.000 VND/co so.

Tén mau don, mau to khai (Binh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Bon dé nghi cdp Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh dugctheo
Mau s6 19 Phu luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP.

Yéu cau, diéu kién thuc hién thu tuc hanh chinh (néu co)

Diéu 34. Diéu kién kinh doanh déi véi thudc phai kiém soat dac biét va thudc
thubc danh Muc han ché ban 1é

1 Co so kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét phai dwoc co quan quan ly nha
nuwdc co thdm quyén vé dwoc chap thuan bang van ban. Viéc chép thuan dugc can



clr trén co so cac Diéu kién sau day:

a) Co6 du biéu kién quy dinh tai Diéu 33 cua Luat nay phu hop véi Diéu kién cla
tlrng co s& kinh doanh;

b) C6 céc bién phap vé an ninh, bdo ddm khong that thoat thudc, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dac biét;

Can ctr phap ly ctia tha tuc hanh chinh

1 Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mét
s diéu va bién phap thi hanh Luat dwoc

3. Thoéng tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cltia Bd Y t€ quy dinh vé Thuc

hanh t0t co s& ban 1é thudc.

4. Thong tw s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua Bo Tai chinh quy dinh mic
thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong Iinh vuc dugc, my pham.

Mau so 19
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
boc 14p - Tu do - Hanh phdc
DON PE NGHI
Cép Giay chirng nhan da diéu kién kinh doanh duwogc
Kinh gli:............... ()
Tén co S0 ettt ettt Pia
(o] 0 SO RRORROUORRPRR
Tric  thudC oo (nu la co so trwc thudc) Bia
(o] (SRR
Nguoi chiu trach nhiém chuy&n mon V& dugcC........cccceeveeeviececiceiienee
S6 CCHN DUugC .cocccevveenennee Noi Cap .coovernne Nam cap......... cod gia tri dén (néu
(o0 ) SRS
Nguoi phu trach vé bdo ddm chét lugng(2).......ccceevvevevieeeeeciciee,
S6 CCHN DUugC .....ccccceunee. NOi CaP .o Nam cép.........

1 Ba duwoc cdp Gidy chirng nhan thuc hanh tot(3



- Gidy chiing nhan thuc hanh tot so: Ngay cap:

- Gidy chiing nhan thyc hanh tot s6: Ngay cap:

2. Ba dugc cap Gidy ching nhan dd diéu kién kinh doanh dwgc @): 0
- Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duwoc
SO e Ngay Cap:....co....

- Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duwoc

Co so dé nghi Bo Y t6/SO' Y té cdp Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc:
+ Loai hinh co so kinh doanh (B): .......ccooviiiiiiic e

+ Pham vi KInh doanh(B): .....c.cooveveiiiiccceeee e

Chung t6i xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cta phap luat c6 lién quan, chdp hanh
nghiém su chi dao ctia Bo Y t&/SO' Y té.

Co st xin giri kem theo don nay cac tai liéu dé nghi cap lai gidy CNBDKKDD quy dinh tai
biéu 32 ctia Nghi dinh s6:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 cua Chinh phl quy dinh chi tiét md s6
diéu va bién phap thi hanh Luat dugc.

............... .ngay thang nam
Nguoi dai dién trwéc phap luat/
Nguoi duoc Uy quyén
(Ky, ghi rd ho tén, chirc danh, déng dau (néu cd))

Ghi chu:

(7) Co quan cép Gidy chitng nhan di diéu kién kinh doanh duoc.

(8) Chi ap dunp ddi voi co s& san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc va khi bat budc phai co
CCHND d6i v6i nguoi phu trach dam bao chét lvgng theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(9) Liét ké Gidy chirng nhan GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh néu co.

(10) Liét ké Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc con hiéu luc néu co.

(@ 1)Ghi rd loai hinh co so kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 clia Luat dwoc.

(12)Liét ké cac pham vi kinh doanh twong (ng voi diéu kién kinh doanh dwgc ma co s& dé nghi
va dap (rng, la mot hodac mot s6 pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, Diéu 33 va 34
cla Luat duoc.



3. Tha tuc

banh gia dap rng Thye hanh t6t ddi voi co s& ban I8 thuéc c¢é kinh doanh thudc
dang phdi hop c6 chra duo'c chat gay nghién, thudc dang phdi hop cé chira
dwgc chat hwéng than, thuéc dang phéi hop c6 chira tién chat thudc doc,
nguycn liéu doc lam thudc; thubc, dugc chat trong danh muc thude, duoc chéat
thudc danh muc chat bi cdm st dung trong mot sé nganh, Iinh vuec.

Trinh tw thuc hién

Butc 1: Co s& dé nghi cdp Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc
pham vi ban Ié thudc giri hd so vé S¢ Y té tinh, thanh pho truc thudc Trung wong
(sau day goi tat 1a So' Y té).

Buwéc 2: Sau khi nhan ho so, SO Y té tra cho co s& dé nghi cdp Gidy chirng nhan
du diéu kién kinh doanh dwoc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sé 01 Phu luc |
ban hanh kem theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khong cé yéu cau stra ddi, b sung hd so, co quan cdp gidy ching
nhan da diéu kién kinh doanh duoc:

- Cép gidy chitng nhan di diéu kién kinh doanh dwoc da dugc bd sung pham vi
kinh doanh thudc kiém soat dac biét trong thoi han 30 ngay ké tlr ngay ghi trén
Phiéu ti€p nhan ho so dbi v6i trudng hop co sé dd dwgc cap gidy chirng nhan da
diéu kién kinh doanh dwgc va dap (ng thuc hanh tot doéi voi pham vi hoat dong
dé nghi;

- T6 chlrc danh gia thuc té trong thoi han 30 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so d6i véi co s dé nghi cap lan dau gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dwogc hodc co s& dd cd gidy ching nhan dd diéu kién kinh doanh duoc
nhwng chwa dap (ng thic hanh t6t doi voi pham vi hoat dong dé nghi.

b) Trwdng hop c6 yéu cau sira ddi, bo sung hod so, trong thoi han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so, co quan ti€p nhan hd so cd van ban gbi co
so dé nghi, trong dd phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra doi, bd sung.

Budc 3: Sau khi co so ndp hod so slra doi, bd sung, SO Y té trd co s Phiéu tiép
nhan ho so stra ddi, bo sung theo Mau sé 01 tai Phu luc lban hanh kem
theo Nghi dinh 54/2018/ND-CP.

a) Truong hop ho so stra dbi, bd sung khong dap (rng yéu cau, co quan ti€p nhan
ho so c6 van ban thong bao cho co s& theo diém b buéc 2;

b) Truvong hop khong cé yéu cau stra doi, b6 sung déi véi hd so skra doi, bo
sung, co quan tiép nhan ho so thuc hién theo diém a buwdc 2.

Budc 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so hop 1€, S& Y té
thanh 1ap Boan danh gia, thong bao cho co s¢ ban 1é thubc vé Doan danh gia va
du kién thoi gian danh gia thuyc té tai co sé. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
c6 van ban thong bao, Boan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co s& ban Ié
thu6c va lap bién ban danh gia.

Bud'c 5: Truong hop bién ban danh gia GPP két luan co s& ban 1é thudc dap (ng
GPP theo quy dinh tai diém b khoan 3 Biéu 7 Thong tw 02/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so
va ky bién ban danh gia, S& Y té& giti vdn ban yéu cau co st ban Ié thudc khic
phuc, stra chira ton tai dugc ghi trong bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stta chita, co s& ban I¢ thudc phai c6 vén



ban thong bao kém theo cac bang ching (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy
chirng nhan) chitng minh da hoan thanh viéc khic phuc, stta chita ton tai duoc
ghi trong bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dwoc vin ban bao céo khac phuc, S&
Y té€ danh gia két qua khic phuc clia co s& ban Ié thudc va két luan veé tinh trang
dap ng GPP cua co s& ban le thudc:

- Truong hop viéc khic phuc clia co so ban 1é thubc da dap ¢ng yéu cau, So Y té
cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc hodc cdp Gidy chirng nhan
dap tng GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc Il kém theo Théng tw
02/2018/TT-BYT,;

- Trwong hop viéc khic phuc ctia co so ban 1& thudc chwa dap (rng yéu cau, So Y
t€ c6 van ban trd 10i ly do chuwa cép.

d) Trong thoi han 06 thang ké tir ngay SO Y té c6 van ban yéu cau sira doi, bo
sung, co so ban Ié thudc phai ndp hd so stra doi, bé sung theo yéu cau. Sau thoi
han trén, co so ban Ié thuéc khong stra d6i, bo sung hoéc sau 12 thang ké tir ngay
ndp ho so d& nghi lan dau ma hd so bd sung khong dap (ng yéu cau thi ho so da
ndp khdng con gia tri.

Budc 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cdp Gidy chitng nhan di diéu kién
kinh doanh duoc hodc Gidy chirng nhan GPP, S& Y té cong bo trén Trang thong
tin dién t&r cua SO céc thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& ban Ié thudc;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc, s6 Chiing chi hanh nghé
duwoc;

c) S6 Gidy chiing nhan da diéu kién kinh doanh vaGidy chirng nhan GPP (néu
c0);

d) Thoi han hét hiéu luc cla viéc kiém tra dap tngGPP;

d) Pham vi hoat dong cutia co st ban 1é thudc.

Cach thirc thuc hién
Qua dudng bwu dién hodc ndp truc tiép tai SO Y t€
Thanh phan, s6 lwgng ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1 Bon dé nghi cép Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc theo Mau sé 19
Phu luc | ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

2. Tai liéu k¥ thuat bao gdm Gidy chi*rng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc hodc
Gidy chirng nhan Thuc hanh tot tai dia diém kinh doanh (néu c6) va cac tai liéu k¥
thuat vé dia Diém, khu virc bdo quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mon
k¥ thuat va nhan sy dap ng Thuc hanh tot co s ban 1é thube; d6i véi co s& chuyén
ban le dwoc liéu, thuée duoc liéu, thube co truyén thic hién theo quy dinh tai Diém
b Khoadn 2 Diéu 69 cla Luat nay;

3. Ban sao c6 chirng thue Gidy chirng nhan dang ky doanh nghiép hoac tai liéu phap
ly chirtng minh viéc thanh I&p co so;

4. Ban sao c6 chirng thuc Chirng chi hanh nghé dugrc.





