11. S6 lvong h6 so: 01 (bd)
Thoi han giai quyét
30 ngay keé tlr ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so
DPai twong thuc hién tha tuc hanh chinh
T chic
Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh
So Yté
Kct qua thuc hién tha tuc hanh chinh

- Giay ching nhan Thyc hanh t6t ban Ié thuéc GPP (trwong hop co so dé nghi cap).
1 - Cong b0 tinh trang dap tng Thuc hanh tot ban 1é thuéc GPP wén cong thong tin
dién tlr clia SO Y té.
Lé phi (néu co)

- Phi tham dinh, diéu kién tiéu chuan ban 1é thuéc GPP: 1.000.000 VNB/co so.

- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chuan ban 1é thuéc GPP doi v&i cac co s& ban [ tai
co s& cac dia ban thudc vung khé khan, mién ndi, hai dao: 500.000 VND/co so.

Tcn méau do'n, mau to khai (Binh kém tha tuc nay)

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

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

Dbiéu 34. biéu kién kinh doanh déi véi thudc phai kiém soat dac biét va thudc
thudc danh Muc han ché ban lé

1 Co s6 kinh doanh thuéc phai kiém soat dac biét phai dwgc co quan quan ly nha
nudc cd thdm quyén vé dugc chdp thuan bang van ban. Viéc chdp thuan duoc can
clt trén co so cac Diéu kién sau day:

a) C6 du biéu kién quy dinh tai Diéu 33 clia Luat nay phu hgp voi Diéu kién cla
tlrng co so kinh doanh;

b) C6 cac bién phap vé an ninh, bao ddm khong thét thoat thudc, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dac biét;

Can c phap ly cta thu tuc hanh chinh

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

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

3. Thong tw s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 clia BO Y té quy dinh vé Thuc



hanh t0t co s& ban 1é thubc.

4. Thong tw s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cla B6 Tai chinh quy dinh miic
thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong Iinh viec dugc, my pham.

Mau s6 19

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
boc 1ap - Ty do - Hanh phuc

DON BE NGH]I
Cap Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh duot

Trc  thudc oo (nBu la co so truc thudc) .o Dia

Ngudi phu trach vé bao dam chat lugng(2)........cccceveevveevvcciiiceee,

S6 CCHN DUQC ...cooovreenee. NOI CAP .ceevvrereenes Nam cép.........

1. Pa duoc cap Gidy ching nhan thuc hanh tot(3: o
- Gidy chirng nhan thuc hanh tét so:......... Ngay cap:

- Gidy chi*rng nhan thyc hanh tét s6:......... Ngay cap:

2. ba duoc cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dwoc (4. n
- Gidy chi*rng nhan du diéu kién kinh doanh duoc

SO i Ngay cap:...........
- Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duwoc

SO Ngay cap:..........

Co s dé nghi Bd Y t&/SO' Y 6 cdp Gidy chirng nhan du digu kién kinh doanh dugc:



+ Loai hinh co s& Kinh doanh®): ......ccoeiviiiiiicee

+ Pham vi Kinh doanh (6): ......ccoovvviiiiiiciee e

Chdng t6i xin cam ket tuan thi day du cac quy dinh cla phap luat c6 lién quan, chdp hanh
nghiém su chi dao ctia B6 Y t&/SO' Y té.

Co so xin gti kem theo don nay céac tai liéu dé nghi cép lai gidy CNBBKKDD quy dinh tai
Diéu 32 cua Nghi dinh s6:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 clta Chinh phu quy dinh chi tiét md sb
diéu va bién phéap thi hanh Luat duoc.

............... ,ngay thdng nam
Nguoi dai dién trwdc phap luat/
Nguoi dugc Uy quyén
(Ky, ghi rd ho tén, chirc danh, déong dau (néu co))

Ghi chu:

(7) Co quan cdp Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

(8) Chi ap dung d6i voi co s& san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc va khi bat budc phai cé
CCHND d6i voi nguoi phu trdch ddm béo chét lwgng theo 10 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 duwoc con hiéu luc néu co.

(LDGhi r6 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khodn 2 Biéu 32 cta Luat duoc.

(12)Liét ké cac pham vi kinh doanh twong tng véi diéu kién kinh doanh dwgc ma co st dé nghi
va dap (rng, la mot hodac mdt s6 pham vi theo quy dinh tai cac Biéu 15 dén 22, biéu 33 va 34
cla Luat duoec.



4. Tha tuc

Danh gia duy tri dap 6ng thuc hanh t6t co s6’ban 1é thudc

Trinh tw thuc hién

Buwoc 1: Thang 11 hang ndm, So Y té cong bd trén Trang Thong tin dién tir cla SO Y té
ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap (ng GPP clia co s¢ ban Ié thudc trong nam
ké ti€p. Can clt vao ké hoach danh gia dinh ky do So' Y té cong bd, co s& ban 1é ndp hod
so dé nghi danh gia dinh ky vé S& Y té trong thoi gian toi thi€u 30 ngay, trudc thoi
diém danh gia theo ké hoach da duoc S¢ Y té cong bo.

a) Truong hop co s& ban 1é thudc khdng ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky theo thoi
han quy dinh tai khoan 3 Biéu 9 Thong tu 02/2018/TT-BYT, S¢ Y t€ c6 van ban yéu
cau co s¢ ban lé thu6c bao céo gidi trinh vé viéc chua np ho so dé nghi danh gia dinh
ky.

b) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay S’ Y té c6 van ban yéu cau co so ban lé thubc
béo céo gidi trinh ly do chwa ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky, néu co s& ban Ié thudc
khong ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thiSO' Y té thu hoi Gidy chirng
nhan du diéu kién kinh doanh duoc cla co s& ban Ié thudctheo quy dinh tai khoan 2
Piéu 40 cua Luét duoc.

Buoc 2: Sau khi nhan ho so, SO Y té tra cho co s dé nghi cap Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh duoc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phu luc I ban hanh
kem theo Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP;

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

- Cép gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duwgc da dugc bo sung pham vi kinh
doanh thudc kiém soat dac biét irong thoi han 30 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so doi véi treong hop co s& dd dwoc cdp gidy ching nhan da diéu kién kinh
doanh dugc va dap (rng thuc hanh t6t ddi véi pham vi hoat déng dé nghi;

- TO chirc danh gia thuc té trong thoi han 30 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan
ho so doi voi co so dé nghi cp lan dau gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc
hodc co s& da cé gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc nhung chwa déap (rng
thwe hanh tét d6i vai pham vi hoat ddng dé nghi.

b) Trudng hop cd yéu cau stra doi, bo sung ho so, trong thoi han 30 ngay ke tir ngay ghi
trén Phiéu ti€p nhan ho so, co quan ti€ép nhan ho so c6 van ban gl co s& dé nghi, trong
d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can stra doi, bo sung.

Buwadc 3: Sau khi co so ndp hd so stra ddi, bo sung, SO Y té tra co so Phiéu tiép nhan ho
so slra doi, bd sungtheo Mau sd 01 tai Phu luc Iban hanh kem theo Nghi dinh
54/2018/ND-CP.

a) Treong hop hd so stra ddi, b sung khéng dap (ng yéu cau, co quan ti€p nhan ho
so ¢6 van ban thong bao cho co so theo diém b budc 2;

b) Truong hop khong co yéu cau stra dbi, b6 sung doi véi ho so slra doi, bd sung, co
quan tiép nhan ho so thuc hién theo diém a budc 2.

Buwac 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so hop 18, SO Y té thanh lap
DPoan danh gia, thdng bao cho co s& ban 18 thuéc vé Boan danh gia va dy kién thoi gian
danh gia thuc t€ tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tlr ngay ¢ van ban thdng béo,
DPoan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co s ban 1é thube va lap bién ban danh
gia.



Buoc 5:

a) Tniong hop bién ban danh gia GPP két luan co so ban I thudcdap ('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 hoan thanh viéc danh gié thuc té tai co s ban le thudc va ky bién
ban danh gia, So Y té thwc hién viéc cap Gidy chirng nhan dap (rng GPP theo Mau s6
03 quy dinh tai Phu luc 111 kém theo Thong tw 02/2018/TT-BYT.

b) Trudng hop bién ban danh gia GPP két luan co s& ban Ié thuScphai bao cao khéc
phuctheo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Théng tw Thong tv 02/2018/TT-BYT:
- Trong thoi han 05 ngay, ké tlr ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co so ban 1é
thu6c va ky bién ban danh gia, So Y té ¢ van ban yéu cau co st ban I8 thudc tién
hanh khac phuc, sita chita ton tai, giri bao cao khac phuc vé S& Y té;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S& Y t€ c¢6 van ban yéu cau, co so ban Ié
thudc phai hoan thanh viéc khic phuc, sira chita va co van ban béo cao khac phuc
kém bang chitng (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chitng nhan) ching 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 béo cao khac phuc, sita chira ton tai
kém theo bang chitng (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidly chitng nhan)chirng minh,
SO Y té danh gia két qua khac phuc cia co soban 1é thudc va két luan tinh trang dap
(rng GPP cla co so ban 1é thu6c nhuw sau:

+ Truong hop viéc khac phuc ciia co s¢ ban 1é thudc da dap (ng yéu cau: So Y té
thwc hién viéc cap Gidy chiing nhan GPP;

+ Truwong hop viéc khic phuc clia co s ban 1é thubc chwa dap (ng yéu cau: So Y té
¢ van ban yéu cau ndi dung can tiép tuc khac phuc, sita chita va ndp bao cao bd
sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khac phuc, sira chita va béo céo la 45 ngay, ké tir
ngay co van ban yéu cau.

-Trong thoi han 90 ngay, ké tlr ngay két thlc viéc danh gia thuc t€ ma co so
phan phdikhong c6 bao cdo khac phuc hoic sau khi khic phuc theo quy dinh tai
diém ¢ Khoan nay ma két qua khéc phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, S¢ Y té
ban hanh van ban thong bao vé viéc khong dap (rng GPP va tuy theo tinh chét,
mirc do khong dap ing GPP, S¢ Y téthuc hién mot hodc cac bién phap theo quy
dinh tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.

c) Truong hop bién ban danh gia GPP két luan co st ban Ié thu6cchwa dap (ng
GPPtheo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 7 Thong tv 02/2018/TT-BYT, trong
thoi han 05 ngay, ké tlr ngay két thic danh gia tai co s ban 1é thudc va ky bién
ban danh gia, trén co s¢ danh gia nguy co ton tai dwgc phat hién d6i véi chat
lvgng thudc, an toan cla nguodi st dung, S& Y té ban hanh van ban théng bao vé
viéc khong dap tne GPP va tuy theo tinh chat, mic dd khong dap ¢ng GPP, S&
Y té thuc hién mot hoac cac bién phap sau day:

- XUr phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctua phap luat vé xtr ly vi pham
hanh chinh;

- Thu héi Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc va Gidy chirtng nhan
GPP (néu c6) da cap theo quy dinh tai Diéu 40 cla Luat duwoc.

Trwong hop co so khong dap ’ng modt hodc mot s6 pham vi kinh doanh trong
Giady chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc da cdp, S& Y té tién hanh thu hoi
Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duwgc da cap dé loai bd pham vi kinh



doanh khéng déap tng va thu héi Gidy chirng nhan GPP (néu c0) theo quy dinh
tai Diéu 40 cla Luat dwgc va cdp Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh
dwgc phu hgp véi pham vi kinh doanh ma co s& dap tng.

Buoc 6:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co so ban Ié thudc duoc danh gia duy
tri dap ng GPP hodc tlr ngay ban hanh quyét dinh thu hoi Gidy chiing nhan di diéu
kién kinh doanh dwgc da cép do co s& ban I8 thudc khong duy tri dap ing GPP, S&
Y té cap nhat tinh trang dap (ng GPPtrén Trang Thong tin dién tlr clia S& Y té theo
ndi dung quy dinh tai khoan 4 Biéu 8 Thong tu 02/2018/TT-BYT dbi voi truong
hop co s& ban I8 thudc dap 'ng GPP hodc thong tin vé viéc thu hoi Gidy chirng
nhan du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy chirtng nhan GPP (néu co).

Cach thirc thuc hién
Qua dwong buu dién hodc ndp truc tiép tai SO Y té
Thanh phan, s6 lwvgng ho so

I. Thanh phan ho so bao gém:

a) DBon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing GPP theo Mau s6 01 quy dinh
tai Phu luc 11l kém theo Thong tw 02/2018/TT-BYT,;

b) Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co so vat chat, trang thiét bi va nhan sy
clia co so ban 1éthudc (néu co thay doi);

¢) Béo céo tom tat vé hoat dong clia co s& ban I thubc trong thoi gian 03 ndm gan
nhét tinh tir thoi diém danh gia lién tredc (khong bao gdm cac dot danh gia dot
xuat, thanh tra, kiém tra cia Bo Y té, S0’ Y t€) dén ngay danh gia dinh ky.

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

30 ngay keé tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so
D6i trong thuc hién tha tuc hanh chinh

T chic
Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh

S& Yté

Két qud thuc hién thu tuc hanh chinh



- Gidy chirng nhan dap (rng GPP.
- Cong bo tinh trang dap ng Thuc hanh tt ban lé thudc GPP trén cong thong tin
dién t& cla SO Y té.
- Thong tin vé viéc thu hdi Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc, Gidy
chirng nhan GPP trén cong thong tin dién tir clia SO Y t€ (néu co).

Lé phi (néu co)
- Chua quy dinh

Tén mau don, mau t0’khai (Binh kém tha tuc nay)

Phu luc I: Bon d& nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap (¢ng GPP theo Mau s 01
quy dinh tai Phu luc Il kém theo Thong tv 02/2018/TT-BYT.

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

Diéu 33. Diéu kién cap Gidy chirng nhan du Diéu kién kinh doanh dugc

3. Viéc danh gia du Diéu kién vé co s¢ vat chat, ky thuat va nhan sy quy dinli tai
Khodn 1Diéu nay dugc thyc hién 03 nam mot lan hodc dot xuét theo quy dinh clia
Bo truong B Y t€ hodc Diéu uwdc quoc té ma nuéc Cong hoa xa héi chd nghia Viét
Nam la thanh vién.

Can ct phap ly cda tha tuc hanh chinh

1 Luat dwgc 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
s diéu va bién phap thi hanh Luat duoc.

3. Thong tv s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cla B0 Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t co s& ban Ié thudc.



Mau so 01/GPP: Bon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri GPP
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
baéc lan - Tv do - Hanh phac
............. ngay thang nam 20
DON BE NGHI BANH GIA BINH KY
VIEC DUY TRI “THUC HANH TOT co SO BAN LE THUOC”

Kinh glti: S& Yt ..oooeiviieeciie
T8N CO SO ettt bbb b e e bbbt
Truwc thudc (néu truc thudc cong ty, BENN VIEN...) .o
LD 1T el o LT
DT L] TR { o =Y F TR OTROTRTI
NgUOi phu trACh CHUYEN MON: ...t sre e e renre s
Ching chi hanh NGNE AUOC SO:.....cueeeeceeeeeeeececeee ettt ee ettt e s et seeeas
doSO Y té . CAP NMOAY ettt ettt ettt ettt ettt ettt e st e st et eteebe st et et eseebesbe st e s ereere e nee

Nay, co s& ching ti dé nghi S& Y t€ ....... danh gia viéc duy tri dap “Thuc hanh t6t nha
thu6c” déi voi nha thube/quay thudc/td thude véi pham vi....... , khong/cé keém theo dé nghi cap
gidy chirng nhan GPP.

Xin guri kém céc tai liéu:
1) Tai liéu cap nhat vé co so vat chat, trang thiét bi, nhan su;
2) Bao céao tom tat vé hoat dong cua co sé trong thoi gian 3 nam.

LANH DAO Co SO



5. Thu tuc Danh gia duy tri dap ¢ng Thuc hanh t6t ban I thudc d6i voi co s& cd kinh doanh thube
chat gay nghién, thudc hwéng than, thudc c6 chira tién chat

Trinh tw thuc hién

Budc 1: Thang 11 hang ndm, S& Y t& cong bd wén Trang Thdng tin dién ti clia SO Y t&
ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing GPP cla co s ban 1é thudc trong ndm
ké tiép. Can clr vao ké hoach danh gia dinh ky do S¢ Y té cong bd, co' so ban 1é ndp hd
so d& nghidanh gia dinh ky vé So Y té trong thoi gian t6i thiéu 30 ngay, trwdc thoi diém
danh gia theo ké hoach da duoc So' Y té cong bo.

a) Truong hop co s¢ ban 1é thude khdng ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo thoi
han quy dinh tai khoan 3 Biéu 9 Thong tv 02/2018/TT-BYT, S¢ Y té c6 van ban yéu
cau co so ban 1é thuc bao céo gidi trinh vé viéc chua ndp ho so dé nghi danh gia dinh
ky.

b) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngaySO Y t& ¢ vdn ban yéu cau co so béan I8 thudc
béo céo giéi trinh ly do chuwa ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky, néu co s& ban lé thudc
khéng ndp hd so' dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thiSO'Y té thu hdi Gidy ching
nhan dd diéu kién kinh doanh dugc cla co s& ban le thudctheo quy dinh tai khodn 2
Piéu 40 cla Luat duoc.

Buwéc 2: Sau khi nhan ho so, S& Y t€ ué cho co st dé nghi danh gia dap ing duy ui
Thuc hanh t6t GPP Phiéu ti€p nhan hoé so theo Mau s6 01 Phu luc | ban hanh kem
theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truwong hop khoéng c6 yéu cau stra doi, bd sung hd so, co quan ti€p nhan ho
so trinh HOi dong tw van xem xét trong vong 15 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so.

b) Truwong hop cd yéu cau stra doi, bd sung hd so, co quan ti€p nhan hd 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 cac tai liéu, ndi dung can stra doi, bd sung.

Buéc 3: Sau khi co so ndp ho so slra ddi, bo sung, S Y t€ wa co s¢ Phiéu tiép nhan
ho so sira dbi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2018/ND-CP.

a) Trwong hop hd so stra doi, bé sung khdng dap ing yéu cau, co quan tiép nhan hod
so ¢6 van ban thong bao cho co so theo diém b budc 2;

b) Truwong hop khong cé yéu cau stra doi, bb sung déi voi hd so stra doi, bd sung, co
quan tiép nhan ho so thwc hién theo diém a budc 2.

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

a) Trwong hop khong c6 yéu cau stra doi, bo sung ho so, SO Y té to chirc doan danh
gia thuc té tai co so trong vong 60 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so;
b) Trwong hop c6 yéu cau stra ddi, b sung hd so, co quan ti€p nhan hd so co van
ban théng bao cho co s theo quy dinh tai khoan diém b budc 2.

Bwéc 5:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dwoc hd so hop 1, SO Y té
thanh 1ap Boan danh gia, thong bao cho co s& ban 1é thudc vé Boan danh gia va
du kién thoi gian danh gia thuc té tai co sé. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
c6 van ban thdng bao, Boan danh gia ti€n hanh danh gia thuc té tai co so ban 1é



thudc va lap bién ban danh gia.

Budc 6:

a) Truong hop bién ban danh gid GPP két luan co sé ban 1é thudc dap (ng GPP theo
quy dinh tai diém a khoadn 3 Diéu 7 Thong tw 02/2018/TT-BYT, trong thoi han 10
ngay, ké tr ngay hoan thanh viéc danh gia thuc t€ tai co so ban 1é thudc va ky bién
ban danh gia, trén co s& y kién clia HOi dong, S0 Y t€ thuc hién viéc cap Gidy chirng
nhan dap ’ng GPP theo Mau s0 03 quy dinh tai Phu luc m kém theo Théng tw
02/2018/rr-BYT.

b) Truong hop bién ban danh gia GPP két luan co s¢ béan Ié thubephai bao cao khic
phuctheo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tv Thong tv 02/2018/TT-BYT:
- Trong thoi han 05 ngay, ké tr ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co so ban 1@
thudc va ky bién ban danh gia, trén co sé y kién cua Hoi dong, SO Y té€ c6 van ban
yéu cau co s& ban 1 thudc tién hanh khac phuc, sita chira ton tai, giti bao céo khac
phuc vé S& Y té;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay SO Y t€ c6 van ban yéu cau, co s& ban le
thudc phai hoan thanh viéc khac phuc, stra chita va c6 van ban bao céo khic phuc
kém bang ching (hd so, tai liéu, hinh &nh, video, gidy ching nhan) ching minh da
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 céo khac phuc, siva chira ton tai
kém theo bang ching (h6 so tai liéu, hinh &nh, video, gidy chirng nhan)chirng minh,
trén co st y kién clia Hoi dong, S Y té danh gia két qua khac phuc cla co soban 1é
thudc va két luan tinh trang dap tng GPP clia co s& ban Ié thu6c nhu sau:

+ Truong hop viéc khic phuc clia co s¢ ban 1 thuéc da dap ing yéu cau: Trén co s¢
y kién ctia Hoi dong, S& Y té thwc hién viéc cap Gidy chirng nhan GPP;

+ Truong hop viéc khac phuc ctia co s& ban Ié thuc chua dap ¢ng yéu cau: Trén co
so y kién clia HOi ddng, SO Y té ¢6 van ban yéu cau ndi dung can tiép tuc khac phuc,
stra chita va ndp bao cao bd. sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khéc phuc, sira chita
va bao céo la 45 ngay, ké tir ngay co van ban yéu cau.

-Trong thoi han 90 ngay, ké tlr ngay két thic viéc danh gia thuc t€ ma co s¢
khéng c6 bao cao khdc 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, S& Y té ban
hanh van ban thdng bao vé viéc khong dap tng GPP va tuy theo tinh chat, muc
dd khong dap ¢ng GPP, S Y téthuc hién mot hodc cac bién phap theo quy dinh
tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.

c) Truong hep bién bdn danh gia GPP két luan co s ban 1é thuéc chwa dap tng
GPP theo quy dinh tai diém c¢ khoan 3 Diéu 7 Thong tv 02/2018GT-BYT, trong
thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thic danh gia tai co s ban le thudc va ky bién
ban danh gia, trén co s& danh gia nguy co ton tai dwgc phat hién d6i véi chat
lvgng thudc, an toan cla nguoi st dung, Trén co s6 y kién cla Hoi dong,S¢ Y té
ban hanh véan ban théng bao vé viéc khong dap tng GPP va tuy theo tinh chat,
murc do khdng dap ing GPP, So Y té thuwc hién mot hodc cac bién phap sau day:
- XU phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cua phap luat vé xt ly vi pham
hanh chinh;

- Thu héi Gidy chi*rng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc va Gidy chirng nhan
GPP (néu c6) da cap theo quy dinh tai Diéu 40 cla Luat duoc.



Trueong hop co so khong dap (’ng mot hodac mot sé pham vi kinh doanh trong
Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc da cdp, S Y té tién hanh thu hoi
Gidy chi*rng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc da cdp dé loai bo pham vi kinh
doanh khdéng dap ng va thu hdi Gidy chirng nhan GPP (néu cd) theo quy dinh
tai Diéu 40 cla Luat dwoc va cdp Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh
duoc phu hgp véi pham vi kinh doanh ma co s& dap ¢ng.

Budc 7:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co so ban 1é thudc dwoc danh gia duy
tri dap ng GPP hodc tir ngay ban hanh quyét dinh thu hoi Gidy chiing nhan du diéu
kién kinh doanh duwoc da cap do co s& ban 1é thuéc khéng duy tri dap ¢’ng GPP, S&
Y t€ cap nhat tinh trang dap (ng GPPtrén Trang Thong tin dién tir cla SO Y t€ theo
ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tv 02/2018/TT-BYT db6i voi trwong
hop co s& ban Ié thuéc dap ('ng GPP hodc thdng tin vé viéc thu hdi Gidy chirng
nhan du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy ching nhan GPP (néu co).

Cach thic thuc hién
Qua dutng bwu dién hodc ndp truc tiép tai S& Y té
Thanh phan, s6 lvgng ho so

/. Thanh phan ho so bao gom:

a) Bon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap (ng GPP theo Mau s6 01 quy dinh
tai Phu luc 11l kém theo Théng tw 02/2018/TT-BYT;

b) Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co s& vat chat, trang thiét bi va nhan sy
clia co s& ban léthudc (néu co thay doi);

¢) Béo céo tom tat vé hoat dong clia co s¢ ban lé thudc trong thoi gian 03 ndm gan
nhat tinh tir thoi diém danh gia lién trudc (khdng bao gém céc dot danh gia dot
xuat, thanh tra, kiém tra clia BO Y té, S¢ Y t€) dén ngay danh gia dinh ky.

I1. S6 lvgng ho sovOl (b0)
Thoi han giai quyét

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

T6 chirc
Co'quan thuc hién tha tuc hanh chinh

So Yté

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh



- Gidy chi*ng nhan Thuc hanh t6t ban Ié thudc GPP (trudng hop co so dé nghi cap).
- Cong bo tinh trang dap ng Thuc hanh t6t ban 1é thuéc GPP trén cong thong tin
dién ttr clia SO Y té.

Lé phi (néu cod)
- Chua quy dinh

Tén mau doil, mau t& khai (Binh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Bon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap (¢ng GPP theo Mau so 01
quy dinh tai Phu luc Il kém theo Thoéng tw 02/2018/TT-BYT;

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

Diéu 33. biéu kién cap Gidy chirng nhan da biéu kién kinh doanh duogc

3. Viéc danh gia du biéu kién vé co s& vat chét, k§ thuat va nhan sy quy dinh tai
Khoan 1 Diéu nay duogc thwc hién 03 ndm mot lan hodc dot xuat theo quy dinh cla
BO trvong BO Y t€ hodc Diéu wéc qudc t€ ma nuwdc Cong hoa xa hdi chu nghia Viét
Nam la thanh vién.

Can clr 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 cta Chinh phl quy dinh chi tiét mot
sO diéu va bién phap thi hanh Luéat duwoc.

3. Thong tw s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 clia BO Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t co so ban 18 thudc.



Mau s6 01/GPP: Bon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri GPP
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
boc 1ap - Tv do - Hanh phuc
........... ,hgay thang ndm 20
DON BE NGHI PANH GIA BINH KY
VIEC DUY TRI “THUC HANH TOT co SO BAN LE THUOC”

Kinh glri: S& Y€ .o
LI 02T OSSPSR
Truc thudc (néu tric thude cong ty, BENN VIEN...) oo
3T o3 1 SRR
31 T< o IR gTo T U F RO
NQuOi phu traCh ChUYEN MON:.......ciiiie e
Ching chi hanh NGE dUGC SO:.....ceviiieeieieeie e
dOSOY tE . (o [ I Ao T | SO

Nay, co s ching toi dé nghi S& Y té ....... danh gia viéc duy tri dap “Thwc hanh tot nha
thu6c” d6i véi nha thubc/quay thude/tu thube voi pham vi....... , khong/c6 kem theo dé nghi cép
gidy chirng nhan GPP.

Xin gl kem céc tai liéu:

1) Tai liéu cap nhat vé co st vat chat, trang thiét bi, nhan su;

2) Bao c4o tom tat vé hoat dong clia co sé trong thdi gian 3 nam.
LANH BAO Co SO



6. Tha tuc

Dénh gia duy tri dap (ng Thuc hanh tot déi voi co s& cd kinh doanh thudc dang phoi
hop cé chira dwoc chat gay nghién, thudc dang phdi hop cé chira dwgc chat hudng
than, thuc dang phdi hgp cé chira tién chét; thuéc doc, nguyén liéu doc lam thubc;
thudc, dwoc chat trong danh muc thude, dwgc chat thudc danh muc chét bi cdm st
dung trong mot s6 nganh, linh vuec.

Trinh tw thyc hién

Budc 1: Thang 11 hdng nim, S& Y té cong b6 trén Trang Thong tin dién tir clia S¢' Y t6
ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap &ng GPP cla co st ban 1é thudc trong ndam
ké ti€p. Can ctr vao ké hoach danh gia dinh ky do S& Y t€ cong bd, co s& ban I& ndp ho
so dé nghi danh gia dinh ky vé S Y té trong thoi gian t6i thi€u 30 ngay, trudc thoi
diém danh gia theo ké hoach da dugc S& Y t€ cong bo.

a) Truong hop co st ban Ié thuée khdng nop hd so dé nghi danh gia dinh ky theo thoi
han quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Thong tu 02/2018/TT-BYT, S¢ Y té c6 van ban yéu
cau co so ban 18 thudc bao céo giai trinh vé viéc chwa ndp hd so dé nghi danh gia dinh
ky.

b) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay S& Y té cb van ban yéu cau co so ban Ié thudc
bao céo gidi trinh ly do chwa ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky, néu co s¢ ban 1é thu6c
khéng ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thiSO' Y € thu hdi Gidy chitng
nhan du diéu kién kinh doanh dwgc cua co s& ban 1é thudctheo quy dinh tai khoan 2
Diéu 40 clia Luat duoc.

Buwéc 2: Sau khi nhan ho so, S6 Y té trd cho co s& dé nghi cdp Gidy chirng nhan
da diéu kién kinh doanh duogc Phiéu tiép nhan h6 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, bd sung hd so, co quan cap gidy chirng
nhan du diéu kién kinh doanh duoc:

- Cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dwoc da dugc b6 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 v6i truong hop co so da dugc cap gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh dugc va dap tng thuc hanh tot doi véi pham vi hoat dong
dé nghi;

- T6 chirc danh gia thuc té trong thoi han 30 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hod so doi v6i co so dé nghi cap lan dau gidy chirng nhan di diéu kién kinh
doanh dwgc hodc co so da co6 gidy chirng nhan dd diéu kién kinh doanh duoc
nhung chua dap (ng thuc hanh tot déi véi pham vi hoat dong dé nghi.

b) Trwong hop cé 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 tiép nhan ho so c6 van ban gli co
sO' dé nghi, trong dé phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra doi, b6 sung.
Budc 3: Sau khi co s& ndp hd so stra doi, bo sung, SO Y té tra co s Phiéu tiép
nhan ho so stra doi, bd sungtheo Mau s O1 tai Phu luc Iban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2018/NB-CP.

a) Truong hop hd so stra doi, b6 sung khong dap ng yéu cau, co quan tiép nhan
h6 so ¢ van ban thdng bao cho co s& theo diém b budc 2;

b) Trwong hop khong co yéu cau slra dbi, bé sung doi véi ho so sira doi, bd
sung, co quan tiép nhan hd so thuc hién theo diém a budc 2.



Budc 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so hop 18, SO Y té
thanh 1ap Doan danh gia, thong bao cho co s& ban Ié thudc vé Doan danh gia va
du kién thoi gian danh gia thuc té tai co so. 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 ban 1é
thudc va lap bién ban danh gia.

Budc 5:

a) Truong hop bién ban danh gia GPP két luan co s& ban lé thudc dap (ng GPP theo
quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tw 02/2018/TT-BYT, trong thoi han 10
ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc t€ tai co so ban lé thudc va ky bién
ban danh gia, wén co so' y kién clia HOi dong, So' Y té thyc hién viéc cép Gidy ching
nhan dap ng GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc Ill kém theo Théng tw
02/2018/TT-BYT.

b) Truong hop bién ban danh gia GPP két luan co s ban 1é thubcphai béo céo khic
phuctheo quy dinh tai di€ém b khoadn 3 Diéu 7 Thong tv Thong tu 02/2018/TT-BYT:

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co so ban Ié
thuéc va ky bién ban danh gia, trén co so' y kién ctia HOi dong, S6 Y té€ ¢ van ban
yéu cau co so ban Ié thudc tién hanh khic phuc, stta chia ton tai, giri bao cao khac
phuc vé S Y t€;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay SO Y té€ cd van ban yéu cau, co so ban lé
thudc phai hoan thanh viéc khic phuc, stra chita va c6 van ban bao cao khic phuc
kém béng ching (hd so, tai liéu, hinh &nh, video, gidy chirng nhan) chitng minh da
hoan thanh viéc khic phuc, stra chita ton tai dugc ghi trong bién ban danh gié;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc béo céo khic phuc, stta chira ton tai
kem theo bang chirng (ho so tai liéu, hinh &nh, video, gidy chirng nhan)ching minh,
trén co s¢ y kién ctia Hoi dong, S&' Y t€ danh gia két qua khac phuc clia co soban e
thudc va két luan tinh trang dap (ing GPP clia co s& ban 1 thu6c nhu sau:

+ Truwong hop viéc khdc phuc clia co st béan 1é thudc da dap (ng yéu cau: Trén co s&
y kién ctia Hoi dong, S& Y té thuc hién viéc cdp Gidy chirng nhan GPP;

+ Trudng hop viéc khic phuc clia co s& ban 1& thudc chua dap (ng yéu cau: Trén co
so' y kién chia Hoi dong, SO Y té ¢ van ban yéu cau ndi dung can tiép tuc khic phuc,
stra chita va ndp bao cao bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khac phuc, stta chita
va béo cao 1a 45 ngay, ké tlr ngay c6 van ban yéu cau.

-Trong thoi han 90 ngay, ké tr ngay két thic viéc danh gia thuc té ma co so
khong co bao cao khic phuc hodc sau khi khic phuc theo quy dinh tai diém c
Khoan nay ma két qua khic phuc van tiép tuc khdng dat yéu cau, SO Y té ban
hanh van ban théng bao vé viéc khéng dap ing GPP va tuy theo tinh chét, muic
dd khong dap ¢ng GPP, S& Y téthuwc hién mot hodc cac bién phap theo quy dinh
tai diém a, b khoadn 3 Diéu nay.

c) Trwong hop bién ban danh gia GPP két luan co s¢ ban I8 thubcchwa dap Gng
GPPtheo quy dinh tai diém c khoan 3 Diéu 7 Thong tv 02/2018/TT-BYT, trong
thoi han 05 ngay, ké tlr ngay két thlic danh gia tai co s& ban Ié thudc va ky bién
ban danh gia, trén co s¢ danh gia nguy co ton tai duoc phat hién déi véi chat
lvgng thudc, an toan ctia nguoi st dung, Trén co so y kién ctia HOi dong, So Y té
ban hanh van ban théng bao vé viéc khong dap (ng GPP va tuy theo tinh chat,
mic do khong dap tng GPP, S0 Y té thuc hién mdt hoac cac bién phap sau day:



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

- Thu hdi Gidy chi*rng nhan du diéu kién kinh doanh duwgc va Gidy chirng nhan
GPP (néu cd) da cdp theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat dugc.

Truong hop co so khdng dap 'ng mot hodac mot sé6 pham vi kinh doanh trong
Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc da cap, S& Y té tién hanh thu hoi
Giay chi*rng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc da cép dé loai bd pham vi kinh
doanh khong dap ¢rng va thu hdi Gidy chirng nhan GPP (néu c6) theo quy dinh
tai Diéu 40 cla Luat dwgc va cadp Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh
dugc phu hop véi pham vi kinh doanh ma co s& dap t¢ng.

Buwdc 6:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co so ban 1é thuéc duoc danh gia duy
tri dap ’ng GPP hodc tlr ngay ban hanh quyét dinh thu hoi Gidy chiing nhan du diéu
kién kinh doanh dwoc da cap do co s& ban lé thudc khdng duy tri dap (’ng GPP, So
Y t€ cap nhat tinh trang dap &ng GPPtrén Trang Thong tin dién tir cua SO Y té theo
ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tv 02/2018/TT-BYT d6i v6i trwong
hop co s& ban 1é thuéc dap ing GPP hodc thong tin vé viéc thu hdi Gidy chirng
nhan dd diéu kién kinh doanh duwgc, Gidy chirng nhan GPP (néu c0).

Cach thtc thuc hién
Qua duong buwu dién hodc ndp truc tiép tai S& Y té
Thanh phan, s6 luvong ho so

/. Thanh phan ho so bao goém:

a) Bon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GPP theo Mau s 01 quy dinh
tai Phu luc Il kem theo Thong tw 02/2018/TT-BYT;

b) Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co s vat chét, trang thiét bi va nhan su
clia co so ban 1é thudc (néu cd thay doi);

¢) B4o cao tom tat vé hoat dong clia co s ban & thudc trong thoi gian 03 nam gan
nhét tinh tir thoi diém danh gia lién truéc (khdng bao gdbm cac dot danh gia dot
xudt, thanh tra, kiém tra clia B0 Y t€, S0 Y t€) dén ngay danh gia dinh ky.

I1. S6 lwvgng ho so: 01 (bd)
Thoi han giai quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so
DBai two'ng thuc hién tha tuc hanh chinh

T0 chic
Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

S& Yté

Kct qua thuc hién tha tuc hanh chinh



- Gidy chirng nhan Thyc hanh t6t ban le thudc GPP (trwong hop co st dé nghi cap).
- Cong bo tinh trang dap ng Thuc hanh tot ban 1é thuéc GPP trén cdng théng tin
dién tlr cua SO Y té.

Lé phi (néu cd)
- Chua quy dinh

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

Phu luc I: Bon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing GPP theo Mau s6 01
quy dinh tai Phu luc Il kém theo Théng tw 02/2018/TT-BYT,;

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

Dbiéu 33. biéu kién cap Gidy chirng nhan da Biéu kién kinh doanh dugc

i 3. Viéc danh gia du Diéu kién vé co s& vat chat, k§ thuat va nhan sy quy dinh tai
Khodn 1Diéu nay dugc thuc hién 03 ndm mot Ian hodc dot xuat theo quy dinh cua
Bo truong Bo Y t€ hodc Biéu uwdc qudc t€ ma nwdc Cong hoa xa hoi chl nghia Viét
Nam la thanh vién.

Can ct phap ly ctia tha tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cla Chinh pht quy dinh chi tiét mot
s diéu va bién phéap thi hanh Luét duoc.

3. Thong tv s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 clia B0 Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t co s& ban 1é thubc.



Mau sd 01/GPP: Bon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri GPP
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lan - Tw do - Hanh nhic
........... .ngay thang nam 20
DON BE NGHI PANH GIADINH KY
VIEC DUY TRI “THuwC HANH TOT co SO IIAN LE THUOC”

Kinh glri: S& Yt .o
TEN CO SO cuviteiieeieite et e sttt e ettt et et st e e s e sa e beete e st e s besbe e st e besseese e e e ntesseeneeseesteaneensenrens
Truyc thude (néu truc thude cong ty, BENN VIEN...) oo
T E- o] o T RS TRPRRR
D T[T a1 1 4 [0 T LIRS
Nguoi phu trACh ChUYEN MON:.....coiiiie e
Chirng chi hanh NGhE dUOC SO:.....c.viviiiceccecce e
doOSOY té ., CAP NGAY Z ittt e st ss et eas e e

Nay, co s& ching toi dé nghi So Y té€ ....... danh gia viéc duy tri dap “Thuc hanh tot nha
thudc” d6i voi nha thudc/quay thube/th thude véi pham vi......., khong/cé kem theo dé nghi cép
gidy chirng nhan GPP.

Xin gri kém céc tai liéu:
1) Tai liéu cap nhat vé co so vat chat, trang thiét bi, nhan su;
2) Béo céo tom tat vé hoat dong clia co s& trong thoi gian 3 nam.

LANH DAO Co SO



7. Tha tuc Kiém soat thay doi khi co thay do6i thudc mot trong cac trueong hop quy dinh
tai cac diém cva d Khoan 1Diéu 11 Thong tw02/2018/TT-BYT

Trinh tuv thuc hién

Budc 1: Trwong hop co so ban 1é thube co thay ddi thudc mot trong cac triong hop
quy dinh tai diém c va diém d khoan 1Diéu nay, co so ban lé thudc phai ndp béo
céo thay doi kém tai liéu k¥ thuat tvong (ng voi su thay doi vé SO Y té. So Y té
thuc hién danh gia bao cao thay doi cua co s¢ ban lé thudc.

Buo'c 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, S Y té ban hanh
van ban thong bao vé viéc dong y véi ndi dung thay ddi trong tredng hop viéc thay
doi dap (ng yéu cau;

b) Trwong hop chua dong y véi ndi dung thay doi

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban thdng bdo, S0 Y té ban
hanh vén ban thong bao vé ndi dung can khic phuc, stra chira trong trwong hop chua
dap (ng yéu cau;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tlr ngay SO Y t€ c6 van ban thong bao, co s& thlr
nghiém phai hoan thanh viéc khic phuc, stra chita va c6 vin ban thong bao kém
theo bang chirng ching minh (h6 so tai liéu, hinh anh, video, gidy chrng nhan)
d4 hoan thanh viéc khac phuc, stta chita ton tai dwoc néu trong van ban théng béo;

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dwoc béo cdo khac phuc kém theo béng
chirng (ho so tai liéu, hinh a&nh, video, gidy ching nhan) ching minh, S Y té danh
gia két qua khac phuc clia co st ban Ié thudc va két luan vé tinh trang dap (ing GPP
clia co so ban é thudc:

+ Truong hop viéc khac phuc da dap tng yéu cau: So' Y t& ban hanh van ban thong
béo vé viéc dong y véi ndi dung thay doi;
+ Trudng hop viéc khac phuc chua dap tng yéu cau: S& Y té thuc hién viéc danh
gid dot xudt, x* ly két qud danh gia theo quy dinh tai Biéu 12 Thong tw
02/2018/TT-BYT.

Cach thtrc thuc hién
Qua duong buwu dién hodc ndp truc tiép tai S& Y té

Thanh phan, s6 lwong ho O

I. Thanh phan ho so bao gom:
I. Bao céo thay doi kem tai liéu k¥ thuat twong tng véi su thay doi

I1. SO lvong ho so: 01 (bo)
Thoi han giai quyét
10 ngay ké tlr ngay nhan dugc van ban thong béo

DBai twong thuc hién tha tuc hanh chinh



T chtc

Co' quan thuc hién tha tuc hanh chinh
SOYté

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh

1. Van ban thong bao vé viéc dong y voi nbi dung thay doi trong trwdng hop viéc
thay doi dap (rng yéu cau

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

Phu luc I: Bo céo thay d6i theo méau s6 04 quy dinh tai Phu luc tn kém theo Théng
tv 02/2018/TT-BYT.

Yéu cau, diéu kién thyc hién tha tuc hanh chinh (néu cé)

Diéu 11. Kiém soéat thay doi

4. Trwong hop co so thlr nghiém cé thay doi thudc mot trong cac trvong hop quy
dinh tai cac diém d, d va e Khoan 1 Diéu nay, co s¢ thlr néhiém phai ndp bao céo
thay doi kem tai liéu ky thuat twong ng voi sy thay doi vé S Y té. So Y té thuc
hién danh gia bao céo thay doi ctia co s¢ thir nghiém.

Can ct phap ly ctia tha tuc hanh chinh

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

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

3. Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cuia Bd Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t co s& ban Ié thudc.



Mau so 03/GPP: Bao cao thay doi

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO S6 Doc lap - Tu-do - Hanh phuc
So:...... [ , hgay.....thang.......nam 20....

BAO CAO THAY DOI VE
THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Kinh gui: Sa Y te ...

L= 1o 10
DJaChi C8 SAI et
DIEN th0aI  aX M ANl e e ————

Ngircri lien he: Churcdanh:

Dien thoai/fax/email: e
Ngircri chju trach nliilem chuyen mon: , hamsinh: ...

So Chung chi hanh nghe dUgC: e

Da dugc cap Giay chung nhan du dieu kien kinh doanh loai hinh va pham vi kinh doanh:

Ca sa chung toi xin bao cao cac noi dimg thay doi nhu sau:

Noi dung thay doi Danh muc tai lieu lien quan den thay doi

Sau khi nghien cuu Luat Dugc va cac quy dinh khac ve hanh nghe dugc, chung toi xin cam
doan thuc hien day du cac van ban phap luat, cac quy che chuyen mon dugc co lien quan. De nghi
Sir Y te ... xem xet, danh gia viec dap ung GPP doi vai cac thay doi neu tren cua co so chung toi.

Chung toi xin gui kem ban de nghi nay cac tai lieu sau day:
1 Ban sao Giay chung nhan du dieu kien kinh doanh dugc da cap;

2. Ban sao Giay chung nhan d&ng ky kinh doanh (phu hap vai noi dung bo sung/ thay

d6i)\
3. Ho sa tong the cua ca sb da cap nhat cac noi dung thay doi.

Thu truong don vi
{Ky, ghi rd ho ten, dong ddu)



8. Thu tuc

Danh gia dap Ung Thuc hanh tot phan phéi thudc, nguyén liéu lam thudc.

Trinh tw thuc hién

Buéc 1. Co so dé nghi cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi
phan phdi thubc giri hd so vé SO Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong (sau
day goi tat 12 S& Y té).

Bud'c 2: Sau khi nhan ho so, S6 Y té tra cho co so dé nghi cdp Gidy chrng nhan du
diéu kién kinh doanh dwgc Phiéu ti€p nhan hd so theo Mau s6 01 Phu luc | ban hanh
kem theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khdng cd yéu cau stra dbi, bo sung hd so, co quan cdp Gidy chirng
nhan du diéu kién kinh doanh dwogc t6 chirc danh gia thuc t€ tai co so dé nghi cap
Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

b) Trwong hop cb yéu cau stra doi, bd sung ho so, trong thoi han 10 ngay lam viéc,
ké tlr ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan hd so, co quan tiép nhan hd so cd van
ban gri co s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra doi, bd
sung.

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

a) Truong hop ho so sira ddi, bo sung khéng dap (ng yéu cau, co quan ti€p nhan hod
so ¢ van ban thong bao cho co st theo diém b buwdc 2;

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

Budc 4:Trong thoi han 05 ngay, ké tlr ngay nhan dwgc ho so hop 18, SO Y té
thanh 1ap Poan danh gia, thong bao cho co s& phan phdi thudc vé Boan danh gia
va dv kién thoi gian danh gia thuc t€ tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay cO van ban thdng bao, Boan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co s¢
phéan phdi thudc va lap bién ban danh gia.

Buéc 5: Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co so phan phdi thudc dap
(rng GDP theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tw 03/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thlc viéc danh gia thuc t€ tai co s& phan
phdi va ky bién ban danh gia, S& Y té cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh
dwoc hodc cdp Gidy chiing nhan GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém
theo Thong tw 03/2018/TT-BYT.

Trwdng hop bién ban danh gid GDP két luan co s& phan phdi tuan thd GDP ¢ mic
dd 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Biéu 7 Thong tv 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tlr ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so
phan phoi va ky bién ban danh gia, S& Y té gii van ban yéu cau co s& phan phoi



khé&c phuc, sira chita theo noi dung duoc ghi trong Bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, stta chita, co s phan phdi phai c6 van ban
thong bao kem theo cac bang chirng (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching
nhan) chirng minh da hoan thanh viéc khic phuc, stra chita ton tai duoc ghi trong
Bién ban danh gij;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc béo cao khac phuc, So Y té danh
gia két qua khic phuc ctia co s& phan phdi va két luan vé tinh trang dap (ng GDP
clia co s& phan phoi:

- Trwong hop viéc khac phuc ctia co s& phan phdi d& dap (ng yéu cau: So' Y té cap
Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dugc hodc thyc hién viéc cap Gidy chirng
nhan GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kem theo Thong twv 03/2018/TT-
BYT;

- Truding hop viéc khic phuc clia co s phan phéi chua dap tng yéu cau, So Y té co
van ban tra 1oi ly do chua cép.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tlr ngay S& Y té co van ban yéu cau sira ddi, bd sung,
co s& phan phoi phai ndp hd so stra doi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co
s phan phoi khong sira doi, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp ho so dé
nghi 1an dau ma ho so bd sung khéng dap (ng yéu céau thi hd so da ndp khong con
gia tri.

Truwong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phdi tuan thu GDP & mic
d6 3 theo quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 7 Théng tw 03/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s& phan
phdi va ky bién ban danh gia, S& Y t€ ban hanh van ban théng bao cho co s& phan
phdi vé viéc khdng dap iing GDP va chuwa cap Gidy chi*rng nhan.

Budc 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh dugc hodc Gidy chirng nhan GDP, S¢ Y té cong b trén Trang thong tin dién
tlr clia SO cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& phan phoi thudc;

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

c) SO Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh vaGidy chiing nhan GDP (néu co);
d) Thoi han hét hiéu luc cla viéc kiém tra dap rng GDP;
d) Pham vi hoat dong clia co s& phan phdi thudc.
Céch thirc thuc hién
Qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai SO Y té
Thanh phan, ss lwgng ho so

I. Thanh phan ho so’ bao gom:



I. DBbi véi co s& phan phdithudc:
a) Bon dé nghi cdp Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dwgc theo Mau s6 19
Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

b) Tai liéu k¥ thuat bao gdbm Gidy chi*rng nhan di diéu kién kinh doanh duoc hodc
Gidy chiing nhan Thuc hanh tot 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 mén
ky thuat va nhan sy dap ung Thuc hanh t6t phan phdi thudc.

c) Ban sao c6 ching thyc Gidy chirng nhan dang ky doanh nghiép hodc tai liéu phap
ly chitng minh viéc thanh 1&p co so;

d) Ban sao cé ching thic Chirng chi hanh nghé dugc.
I. S6 lwvong ho so= 01 (b0)

Thoi han giai quyét
30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so
Doi trvong thuc hién tha tuc hanh chinh
T6 chiic
Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh
S& Yté
Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh

- Gidy chirng nhan Thyc hanh t6t phan phdi thuéc GDP (trwong hop co so dé nghi
cap).
- Céng bo tinh trang dap tng Thyc hanh tot phan phdi thuéc GDP trén céng thong
tin dién tir cua SO Y té.

Lé phi (néu co)
- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chuan phan phdi thuéc GDP: 4.000.000 VND/co s0.

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

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

Phu luc II: Bon dé nghi danh gia dap iting GDP theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc
IV kém theo Thong tw 03/2018/TT-BYtl

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

Diéu 33. biéu kién cap Gidy chirng nhan da biéu kién kinh doanh duwoc
1. Diéu kién vé co s vat chat, k§ thuat va nhan su dwgc quy dinh nhu sau:



d) Co s& phan phéi thudc phai c6 dia Diém, khu vuc bdo quan, trang thiét bi bao
quan, tai lieu chuyén mén k¥ thuat va nhan su dap ng Thuc hanh tot co s& phéan
phdi thudc; ddi véi co so chuyén phan phéi duoc liéu, thude dugc liéu, thude co
truyén thyc hién theo quy dinh tai Diém b Khoan 2 Diéu 69 cla Luat nay;

Can cr phap ly ctia tha tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cta Chinh phd quy dinh chi tiét mot
s0O diéu va bién phap thi hanh Luat duoc.

3. Thong tv s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 clia Bd Y t€ quy dinh vé Thuc
hanh t6t phan phdi thuéc, nguyén liéu lam thudc.

4. Thong tw s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cla B Tai chinh quy dinh miéc
thu, ché do thu, ndp, quan ly va str dung phi trong Iinh vic dwoc, my pham.



Mau s6 19

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

DON BE NGHI
Cép Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh duogc

Kinh giri:.............. ()
Tén co o TS Pia
Truc thudC  vevveeeieeeee e, (nfu la co s& truc thudc) .....ccceee.e. Pia
Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mon V& dwgcC.......cccceeevveeviceeicericeee,
S6 CCHN DugC ....ccoeeveneeee. Noi Cap ..ocovevenennne Nam céap......... Cé gia tri dén (néu
Nguoi phu trach vé bdo dam chat Ivgng(2).......cccovevvreieinnircien
S6 CCHN DUOC ...cocvcvvvneeee Noi Cap..ccevrreee. Nam cép..........

1 Pa duogc cdp Gidy chitng nhan thyc hanht6t(3: n

- Gidy chi*rng nhéan thyc hanh tét s6:......... Ngay cép:
- Gidy chi*rng nhan thyc hanh tét sé:......... Ngay cap:

2. ba duoc cap Gidy chiing nhan da diéu kién kinh doanh duoc (4: n

- Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duwoc

Co st dé nghi Bo Y t&/SO Y té cdp Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh duoc:
+ Loai hinh co s& kKinh doanh (3): .....ccocoervenienieee e

+ Pham vi Kinh doanh(B): ........ccoeiiiiiiic e

Chung t6i xin cam két tuan tha day du cac quy dinh cla phap luat c6 lién quan, chap hanh

nghiém su chi dao clia B Y t&/SO'Y té.



Co so xin gri kém theo don nay céc tai liéu dé nghi cép lai gidy CNDBKKDD quy dinh tai
Diéu 32 ctia Nghi dinh s6:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 cta Chinh phl quy dinh chi tiét md s6
diéu va bién phéap thi hanh Luat duoc.

................. ,ngdy thadng nam
Nguoi dai dién trwdc phap luat/
Ngutri dwoc Gy quyén
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh, déng dau (néu co))

Ghi cha:

(13) Co quan cdp Gidy chi*rng nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

(14) Chi &p dung d6i voi co sd san xudt thudc, nguyén liéu 1am thudc va khi bat budc phai co
CCHND déi v6i nguoi phu trach ddm bao chéat lvgng theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(15) Liét ké Gidy ching nhan GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh néu cé.

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

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

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



Phu luc 11

Mau s6 02/GDP:DBon dang ky danh gia dap (rng GDP ddi vdi co sd’ kinh doanh khdong vi muc
dich thwoug mai.

TEN BON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHITA VIET NAM
TEN Co SO Poc lap - Ty do - Hanh phuc
SO:..e Lo , ngay......thang.......nam 20.........

DON DANG KY DANH GIA VIEC PAP UNG TIEU CHUAN
“THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC” CUA co SO
PHAN PHOI KHONG vi MUC BICH THUONG MAI

Kinh gtri : S& Y t€.....

TENCO SBT ettt ettt n et e enas
Piachi Kho DA0 QUAN: e

Dién thoai:...cccocoeveeeiiiieeen, FaxX:.eienn Email: e,
Nguoi BN hé&: s Chirc danh: s
Dién thoai:......ccceveeiivireen, FaxX:.oooeeenns Email:

Thuc hién Thong tv s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 ndm 2018 cua Bo Y té quy dinh
vé Thuc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc, sau khi tién hanh ty thanh tra va danh gia
dat yéu cau; co s ching t6i xin d& nghi véi So Y té ....... duogc danh gia viéc dap Gng tiéu chuén
GDP va cép Gidy chirtng nhan GDPdoi v6i pham vi trong quy dinh vé chirc ndng nhiém vu cua
chlng téi nhuw sau:

Chung téi xin gtri kem ban dang ky nay cac tai liéu sau day:
1 Tai lieu phap ly vé viéc thanh 1ap va chirc nang nhiém vu cla don vi;
2. HO so tong thé cla co so.

Tha trudng don vi
(Ky, ghi r6 hu tén, déng dau)



9. Thu tuc Panh gia dap ung Thyc hanh t6t doi voi co s& ban bubn thudc, nguyén liéu lam
thuéc c6 kinh doanh thudc gay nghién, thuéc hwéng than, thube coé chira tién
chat

Trinh ty thuc hién

Buéc 1: Co s6 dé nghi cdp Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc pham vi
phan phdi thudc glri hd so vé S Y té tinh, thanh phé truc thuc Trung wong (sau
day goi tat 12 S& Y té).

Bw6-C2: Sau khi nhan ho so, S& Y té trd cho co s& dé nghi cdp Gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh duoc Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc | ban hanh
kem (rieo Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP;

a) Truong hop khong co yéu cau slra ddi, bd sung hd so, co quan ti€p 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) Trwong hop cd yéu cau stra doi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so cb van
ban glri co s& trong thoi han 20 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so,
trong dé phai néu cu thé céc tai liéu, noi dung can stra doi, bo sung.

Budc 3: Sau khi co sé ndp ho so slra doi, bd sung, So' Y té trd co s Phiéu tiép nhan
ho so slra doi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

a) Truong hop hod so stra doi, bé sung khdng dap (ng yéu cau, co quan tiép nhan ho
so ¢6 van ban thdng bao cho co sé theo diém b budc 2;

b) Truong hop khong c6 yéu cau stra ddi, b6 sung ddi véi ho so stra ddi, bo sung, co
quan tiép nhan ho so thuc hién theo diém a budc 2.

Buéc 4: Co quan tiép nhan hd so xem xét ho so trén co s& y kién cta Hoi dong tw
van.

a) Trwong hop khdng cé yéu cau stra doi, bo sung ho so, S Y té té chirc doan danh
gia thuc té tai co st trong vong 60 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

b) Trwong hop co yéu cau slra doi, bo sung hd so, co quan ti€p nhan hd so ¢ van
ban thong béo cho co so' theo quy dinh tai khoan diém b budc 2.

Budc 5:Trong thoi han 05 ngay, ké tlr ngay nhan duoc hd so hop 1§, S& Y té
thanh 1ap Boan danh gia, thong bao cho co s& phan phdi thubc vé Boan danh gia
va dy kién thoi gian danh gia thuc té tai co sé. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay c6 van ban théng bao, Boan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co s&
phan phoi thuéc va lap bién ban danh gia.

Buwéc 6: Trwong hop bién ban danh gia GDP két luan co st phan phdi thubc dap
trng GDP theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tv 03/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc t€ tai co so va ky
bién ban danh gia, trén co so y kién cta Hoi dong, S& Y té cdp Gidy ching nhan



GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc IVkém theo Thong tw 03/2018/TT-BYT
(trong truong hop doanh nghiép dé nghi).

Trwong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phdituan thd GDP & mic
do 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tw 03/2018/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, SO Y t€ glti vdn ban yéu cau co s& phan phdi thudc khic
phuc, stra chira ton tai dwgc ghi trong bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, stta chita, co s& phan phéi thudc phai c6 vin
ban thong bao kém theo cac bang ching (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching
nhan) ching minh dad hoan thanh viéc khac phuc, stra chita ton tai dugc ghi trong
bién ban danh gig;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao céo khac phuc, S& Y té danh
gia két qua khéc phuc clia co s phan phdi va két luan vé tinh trang dap (ng GDP
clia co s’ phan phoi:

- Trudong hop viéc khic phuc ctia co s& phan phdi da dap ng yéu cau: So' Y té cip
Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh duoc hodc thuc hién viéc cdp Gidy ching
nhan GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tw 03/2018/TT-
BYT,;

- Trudng hop viéc khic phuc clia co s phan phdi chua dap (ng yéu cau, S& Y té co
van ban tra 10i ly do chua cép.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tlr ngay So Y té€ ¢ van ban yéu cau slra di, bo sung,
co so phan phoi phai ndp ho so slra doi, b6 sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co
s& phan phoi khong slra ddi, bd sung hodc sau 12 thang ké tlr ngay ndp hd so dé
nghi 1an dau ma hd so bo sung khéng dap tng yéu cau thi hd so da ndp khong con
gia tri.

Truwong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phdi tuan thi GDP & mic
do 3theo quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 7 Thong tw 03/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co sé phan
phdiva ky bién ban danh gia, S& Y té ban hanh van ban thong bao cho co s¢ phan
phdi vé viéc khéng dap ing GDP va chwa cdp Gidy chirng nhan.

Buwoc 7: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cdp Gidy chitng nhan da diéu kién kinh
doanh dugc hodc Gidy chirtng nhan GDP, S Y té cong bd trén Trang thong tin dién
tlr clia S¢ cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co st phan phdi thudc;

b) Ho tén ngudi chiu trdch nhiém chuyén mon vé duoc, s6 Chirng chi hanh nghé
duorc;

¢) S8 Gidy chlng nhan du diéu kién kinh doanh vaGiay ching nhan GDP (néu cb);
d) Thoi han hét hiéu luc cla viéc kiém tra dap tng GDP;

d) Pham vi hoat dong phan phoi.




Cach thirc thuc hién

Qua duong buu dién hodc ndp truc ti€p tai S& Y té

Thanh phan, s6 lugng ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

I. B6i v6i co sé phan phdi thudc:

a) Bon dé nghi cdp Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc theo Mau sé 19
Phu luc 1cta Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

b) Tai liéu ky thuat bao gébm Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duvoc hodc
Gidy chrng nhan Thuc hanh tot 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 su dap tng Thuc hanh tét co sé phan phdi thudc;

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

d) Ban chinh hodc ban sao cé chirng thuc gidy phép tién hanh céc cong viéc blc xa
do co quan c6 thdm quyén cap ddi voi cac co so dé nghi kinh doanh thudc phéng
Xa.

d) Ban sao c6 ching thuc Gidy chirng nhan dang ky doanh nghiép hoac tai liéu phap
ly chttng minh viéc thanh 1ap co so;

e) Ban sao c6 chiing thic Chiing chi hanh nghé duoc.
1. S6 lwong ho so: 01 (b0)

Thoi han giai quyét

30 ngay keé tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so

Dai tugng thuc hién thd tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh

SO Yté

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Lé phi (néu co)

- Gidy ching nhan Thuc hanh t6t phan phdi thuéc GDP (truwdng hop co s& dé nghi
cép).

- Cong bo tinh trang dap (ng Thyc hanh tot phan phdi thuéc GDP trén cong thong
tin dién ttr clia SO Y té.

- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chuan phan phoi thuéc GDP: 4.000.000 VND/co so.



Tén mau don, mau to khai (Binh kém tha tuc nay)
Phu luc I: Bon dé nghi cdp Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugctheo
Mau s6 19 Phu luc I ctia Nghi dinh so 54/2017/ND-CP.

Phu luc U: Bon dé nghi danh gia dap (ng GDP theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc
IV kém theo Thoéng tu nay;

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

Diéu 34. biéu kién kinh doanh doi véi thudc phai kiém soat dac biét va thudc
thudc danh Muc han ché phan phéi

1. Co st kinh doanh thudc phai kiém soét dac biét phai dwoc co quan quan ly nha
nudc co tham quyén vé dwoc chdp 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
tirng co so kinh doanh;

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

Can clr phap ly cta thu 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 clia Chinh phl quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luét dwoc

3. Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 clia B0 Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc.

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



Mau so 19

CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phac

DON DE NGHI
Céap Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc

Trec thubC oo, (nBu la co so truc thudc) ... Dia

Nguoi phu trach vé bdo dam chat 1vong(2).......ccoeeeveveevveevicreeeen,

S6 CCHN DugcC ......cccceuenee. NOi CAp.oovrereinen Nam cép.........

1 D& duoc cap Gidy ching nhan thyc hanh t6t(3: 0
- Gidy chirng nhan thuyc hanh tot s6:......... Ngay cép:

- Gidy chirng nhan thyc hanh tt s6:......... Ngay cép:

2. Ba duogc cap Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dugc(@): o
- Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc

SO e Ngay cap:..........
- Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc

SO i Ngay cap:..........

Co st dé nghi BO Y t&/SO' Y & cdp Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh duoc:
+ Loai hinh co s& Kinh doanh(B): ......c.ccvvvviviiiiiccie e

+ Pham vi Kinh doanh(®): .........cccocveieniie e

Chling toi xin cam keét tuan tht day du cac quy dinh cda phap luat c6 lién quan, chdp hanh
nghiém s chi dao cua BO Y té/SO Y té.



Co s& xin glti kém theo don nay cac tai liéu dé nghi cap lai gidy CNBDBKKDD quy dinh tai
Diéu 32 cua Nghi dinh sé:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 cuta Chinh phl quy dinh chi tiét mo s6
diéu va bién phap thi hanh Luat dwgc.

................. ,hgay thadng nam
Ngubi dai dién truéc phap luat/
Nguwoi dwoc Gy quyén
(Ky, ghi rd ho tén, chirc danh, déng dau (néu co))

Ghi cha:

(13) Co quan cdp Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

(14) Chi &p dung d6i voi co s& san xudt thude, nguyén liéu lam thudc va khi bat budc phai co
CCHND ddi v6i ngudi phu trach dam béo chét lvgng theo 19 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

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

(16) Liét ké Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc con hiéu luc néu cd.

(17) Ghi 6 loai hinh co s kinh doanh theo quy dinh tai khodn 2 Biéu 32 cua Luéat duoc.

(18) Liét ké cac pham vi kinh doanh twong (ng véi diéu kién kinh doanh dugc ma co s& dé nghi
va dap ng, 1a mot hodc mot s6 pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, Diéu 33 va 34
clia Luat duoc.



10. Thd tuc  Banh gid dap ¢ng Thuc hanh tot d6i voi co s6” ban budn thude ¢ kinh doanh
thu6c dang phdi hop c6 chira dwoc chat gay nghién, thuéc dang phdi hop co
chira duoc chat huéng than, thudc dang phoi hop cé chira tién chat; thudc dac,
nguycn liéu doc lam thudc; thubce, duoc chat trong danh muc thubce, duoc chat
thudc danh muc chét bi cdm sir dung trong mét sé nganh, linh vuc.

Trinh ty thuc hién

Budc 1. Co s& dé nghi cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc
pham vi phan ph6i thu6c giti hd so vé S& Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung
uong (sau day goi tat 1a So' Y té).

Buwoc 2: Sau khi nhan hd so, SO0 Y té trd cho co st dé nghi cdp Gidy chirng nhan
dd diéu kién kinh doanh dugc Phiéu ti€ép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc |
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Trwong hop khong cé yéu cau sira doi, bo sung hd so, co quan cdp gidy ching
nhan da diéu kién kinh doanh dwoc:

- Cép gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duwoc da duoc bd sung pham vi
kinh doanh thudc kiém soat dac biét trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén
Phi€u ti€p nhan hd so doi voi treong hop co so da dwoc cdp gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh dugc va dap tng thyc hanh tét d6i voéi pham vi hoat dong
dé nghi;

- T chirc danh gia thuc té trong thoi han 30 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so dbi voi co so dé nghi cdp lan dau gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh duwgc hodc co s& da cé gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc
nhung chwa dap (ng thwc hanh tét d6i vai pham vi hoat dong dé nghi.

b) Trwong hop cd yéu cau stra doi, bo sung ho so, trong thoi han 30 ngay ké tlr
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co quan ti€p nhan hd so c6 van ban gl co
s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can slra déi, bd sung.

Budc 3: Sau khi co s¢ ndp hod so stra doi, bo sung, SO Y té tra co so Phiéu tiép
nhan ho sostra doi, bd sungtheo Mau sO0 01 tai Phu luc |ban hanh kem
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

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

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

Budc 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duwoc hd so hop &, S& Y té
thanh 1ap Boan danh gi4, thdng bao cho co s& phan phoi thudc vé Poan danh gia
va du kién thoi gian danh gia thuc té tai co sd. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay c6 van ban thdng bao, Poan danh gia tién hanh danh gia thyc té tai co s¢
phan phoi thudc va lap bién ban danh gia.

Buwoéc 5: Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phdi tuan thu
GDP & mirc do 1 theo quy dinh tai diém a khoadn 2 Biéu 7 Thong tw 03/2018/TT-



BYT:

Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuyc té tai co so phan
phoi va ky bién ban danh gia, S& Y té cdp Gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh dugc hodc cdp Gidy chirng nhan GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu
luc IV kém theo Théng tw 03/2018/TT-BYT.

Trudng hop bién ban danh gid GDP két luan co s& phan phdéituan tht GDP & miic
dd 2theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tw 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so
phan phdi va ky bién ban danh gia, S& Y t€ glri van ban yéu cau co s& phan phdi
khéc phuc, stra chita ton tai duoc ghi trong Bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, sira chita, co s& phan phdi phai c6 van ban
thong bao kém theo cac bang ching (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching
nhan) chitng minh d4 hoan thanh viéc khac phuc, sira chita tén tai dwoc ghi trong
Bién ban danh gi4;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc bao céo khac phuc, S& Y té danh
gia két qua khac phuc clia co s& phan phéi va két luan ve tinh trang dap Gng GDP
cua co so phan phoi:

- Truding hop viéc khac phuc clia co s& phan phdi d& dap (ng yéu cau: So Y té cép
Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc hoac thyc hién viéc cap Gidy ching
nhan GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Théng tw 03/2018/TT-
BYT,

- Trwong hop viéc khac phuc clia co s& phan phdi chwa dap (rng yéu cau, SO Y té co
van ban tra 16i ly do chua cép.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tlr ngay S& Y t€ c6 van ban yéu cau stra doi, bd sung,
co s& phan phdi phai ndp ho so stra doi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co
so phan phdi khong stra doi, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay nop ho so dé
nghi 1an dau ma ho so bd sung khong dapling yéu céau thi hd so da nop khong con
giatri.

3. Truong hop bién ban danh gid GDP két luan co s& phan phdi tuan thu GDP ¢
mirc d6 3theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Biéu 7 Thong tv 03/2018/TT-BYT:
Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so phan
phdiva ky bién ban danh gia, S& Y t€ ban hanh van ban théng bao cho co s& phan
phdi vé viéc khong dap (rng GDP va chua cdp Gidy ching nhan.

Budc 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cdp Gidy chirng nhan du diéu kién
kinh doanh duwgc hodc Gidy chirtng nhan GDP, So Y té cong bo trén Trang thong tin
dién tlr cia SG Y té cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s phan phdi;

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

c) SO Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh vasd Gidy chirng nhan GDP (néu
co);




d)Thoi han hét hiéu luc cla viéc kiém tra dap (’ngGDP;
d) Pham vi hoat ddng phan phdi.

Cach thirc thuc hién
Qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai SO Y té
Thanh phan, s6 lvong ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

I. DGi voi co sa phan ph6i thudc:

a) Bon dé nghi cép Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau so 19
Phu luc I cGia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

b) Tai liéu k¥ thuat bao gdbm Gidy chi*rng nhan du diéu kién kinh doanh duwgc hodc
Gidy chiing nhan Thuc hanh tot tai dia diém kinh doanh (néu cd) va céc tai liéu ky
thuat vé dia Diém, khu vic bdo quan, trang tlGét bi bao quan, tai liéu chuyén mon
k¥ thuat va nhan s dap (rng Thuc hanh tot co so phan phdi thudc;

c) Tai liéu thuyét minh co s& dap (*ng cac bién phap bado dadm an ninh, khong that
thoat thudc phai kiém soat dac biét theo Mau so 18 tai Phu luc Il ban hanh kém theo
Nghi dinh 54/2017/ND-CP, 1am trén gidy A4 bang tiéng Viét.

d) Ban chinh hodc ban sao c6 chiing thuc gidy phép tién hanh cac cong viéc blic xa
do co quan c6 tham quyén cdp doi véi cac co s dé nghi kinh doanh thu6c phdng
Xa.

d) Ban sao co chirng thue Gidy chirng nhan dang ky doanh nghiép hodc tai liéu phap
ly chirtng minh viéc thanh I&p co so;

e) Bén sao c6 ching thuc Chirng chi hanh nghé duoc.
Il. s6 lwong ho so: 01 (b0)
Thoi han giai quyét
30 ngay ke tlr ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so
D6i twong thuc hién tha tuc hanh chinh
T6 chiic
Co' quan thuc hién tha tuc hanh chinh
S Yté
K&t qua thyc hién tha tuc hanh chinh

- Gidy ching nhan Thyc hanh t6t phan phdi thuéc GDP (truong hop co s& dé nghi
cap).
- Cdng bo tinh trang dap (ng Thuc hanh tot phan phdi thuéc GDP trén cong thong



tin dién t&r cta S& Y 8.
Lé phi (néu co)

- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chuan phan phoi thuéc GDP: 4.000.000 VND/co so.
Tén mau don, mau to khai (Binh kém tha tuc nay)

Phu luc I: Bon dé nghi cdp Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh duoctheo
Mau s0 19 Phu luc I clia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Phu luc 1l: Bon dé nghi danh gia dap ’ng GDP theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc
IV kem theo Théng tv nay;

Yéu cau, diéu kién thyc hién thd tuc hanh chinh (néu cé)

Diéu 34. biéu kién kinh doanh doi v&i thudc phai kiém soat dac biét va thudc
thudc danh Muc han ché phan phoi

1. Co s@ kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét phai dugc co quan quan ly nha
nuwéc co thdm quyén vé duoc chap thuan bang van ban. Viéc chap thuan dwoc cn
clr wén co so cac Diéu kién sau day:

a) Co du biéu kién quy dinh tai Biéu 33 cla Luat nay phu hop véi Diéu kién cla
tirng co sO kinh doanh;

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

Can clr phap iy cua tha tuc hanh chinh
1. Luat dwgc s6 105/2016/QI-113 ngay 06 thang 4 nam 2016.

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

3. Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua BO Y té quy dinh vé Thuc
hanh tot phan phéi thuéc, nguyén liéu lam thudc.

4. Théng tv s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cta B6 Tai chinh quy dinh muc
thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong Iinh vic dwgc, m§ pham.



Mau s6 19
CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phtc

DON DE NGHI
Cép Gidy chling nhan du diéu kién kinh doanh duo'c

Kinh gli:............... ()
Tén co LYo Z TR TRROPROTRTRIN Pia
Triec  thudC v, (nEu la co so truc thudc) Pia
Nguoi chiu trach nhiém chuy&n mon V& dugcC........ccceveeeveeeeiicrecieee,
S6 CCHN DugC .cccovveerrnenen, Noi Cap .ooevverenene Nam céap......... Cé gia tri dén (néu
Nguoi phu trach vé bdo ddm chét lrgng(2)......ccovevveeirereeiiias
S6 CCHN DuogcC ..o NOi CAP.coirrieranae Nam cép.........

1. Ba dugc cap Gidy chirng nhan thyc hanh t6t(3):

- Gidy chirng nhan thuc hanh tét s6:......... Ngay cép: ...
- Gidy ching nhan thyc hanh t6t s6:......... Ngay cdp:..

2. Ba duoc cap Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duwoc @: O

- Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc

Co s& dé nghi BO Y t&/SO'Y té cap Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc:
+ Loai hinh co s& Kinh doanh (5): .......cccccvveieieiiicececeeec e

+ Pham vi Kinh doanh (B): ......cccoovviiiiiice e

Ching téi xin cam két tuan tha day da cac quy dinh cla phap luat cé lién quan, chdp hanh

nghiém sy chi dao clia Bo Y t&/SO'Y té.



Co s& xin glti kém theo don nay cac tai liéu dé nghi cdp lai gidy CNBBKKDD quy dinh tai
Diéu 32 cta Nghi dinh sb:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 cta Chinh pht quy dinh chi tiét md so
diéu va bién phap thi hanh Luat duoc.

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

Ghi chu:

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

(14) Chi 4p dung d6i v&i co s san xuét thudc, nguyén liéu 1am thudc va khi bat budc phéi cé
CCHND dbi véi nguti phu trdch ddm bao chét lugng theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(15) Liét ké Gidy ching nhan GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh néu cé.

(16) Liét ké Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc néu cé.

(17) Ghi r6 loai hinh co st kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 32 cta Luéat duoc.

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



11. Thd tuc  Béanh gia dap ng Thuc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc ddi voi
co s0’kinh doanh khong vi muc dich thwong mai

Trinh ty thuyc hién

Buwéc 1: Co so dé nghi danh gia Thuc hanh tot phan phoi thudc gri hd so vé So Y té
tinh, thanh phé tric thude Trung wong (sau day goi tat 1a S& Y té).

Buwéc 2: Sau khi nhan ho so, S6 Y t€ trd cho co s& dé nghi danh gia Thuc hanh tot
phan phdi thudc thudc 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 khdng co yéu cau stra dbi, bd sung hd so, co quan cap Gidy chirng
nhan Thyc hanh t6t phan phéi thudc to chirc danh gia thuc té tai co s dé nghi danh
gia Thuc hanh tot trong thoi han 20 ngay, ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

b) Trwong hop cb yéu cau stra dbi, b6 sung ho so, trong thoi han 10 ngay lam viéc,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan ti€ép nhan hd socod van
ban gli co so dé nghi, trong do phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra doi, bo
sung.

Buwéc 3: Sau khi co sd ndp hd so slra doi, bo sung, SO Y té trd co s& Phiéu tiép nhan
ho so slra doi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/NB-CP.

a) Trueong hop ho so stra doi, bd sung khong dap (ng yéu céu, co quan ti€ép nhan ho
so ¢ van ban thong bao cho co sé theo diém b budc 2;

b) Trwong hop khong cé yéu cau stra doi, b sung déi vai hd so stra ddi, bd sung, co
quan tiép nhan ho so thuc hién theo diém a budc 2.

Buwéc -/.-Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dwgc hd so hop 1§, SO Y té
thanh 1ap Boan danh gia, thdng bao cho co s phan phdi thudc vé Boan danh gia
va du kién thoi gian danh gia thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tr
ngay c6 van ban thong bao, Poan danh gia ti€én hanh danh gia thuc té tai co s&
phan phdi thudc va lap bién ban danh gia.

Buéc 5: Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phdi thudc dap
(rng GDP theo quy dinh tai diém a khoan 2 Biéu 7 Théng tw 03/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 10 ngay, ké tlr ngay két thlc viéc danh gia thuc té tai co s¢ phan
phdi va ky bién ban danh gia, S0 Y té cdp Gidy chirng nhan GDP theo Mau s6 06
quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tw 03/2018/TT-BYT.

Truwong hop bién ban danh gia GDP két luan co st phan phéi tuan thi GDP ¢ muc
dd 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tv 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tlr ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s&
phan phdi va ky bién ban danh gia, S& Y té glri van ban yéu cau co sé phan phoi
khac phuc, stra chita theo ndi dung dugc ghi trong Bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chita, co s& phan phdi phai co vin ban
thong bao kem theo cac bang ching (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching



nhan) chiing 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 duoc bao cao khac phuc, So Y té danh
gia két qua khac phuc clia co s phan phdi va két luan vé tinh trang dap tng GDP
clia co so' phan phoi;

- Truong hop viéc khic phuc ctia co s& phan phéi da dap ¢ng yéu cau: So Y té cép
Gidy chiing nhan GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc 1V kem theo Thong tw
03/2018/TT-BYT;

- Trwong hop viéc khic phuc clia co s& phan phéi chua dép tng yéu cau, SO Y té co
van ban v 1oi ly do chua cép.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S& Y té cd van ban yéu cau stra doi, bod sung,
co s6 phan phdi phai ndp ho so stra doi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co
s& phan phoi khong stra doi, bo sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so dé
nghi 1an dau ma ho so bo sung khéng dap (ing yéu cau thi ho so da ndp khong con
gia tri.

Truwong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phdi tuan thu GDP & miic
do 3 theo quy dinh tai diém c khoan 2 Biéu 7 Thong twv 03/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so phan
phdi va ky bién ban danh gia, So Y té ban hanh van ban thdng bao cho co s& phan
phoi vé viéc khong dap (rng GDP va chua cép Gidy chirng nhan.

Buwaéc 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cdp Gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh dwgc hodc Gidy chirng nhan GDP, S& Y té cong b6 wén Trang thdng tin dién
tlr clia SO cac thdng tin sau day:

a) Tén va dia chi co so phan phdi thudc;

b) Ho tén nguoi chiu wach nhiém chuyén moén vé dugc, s6 Ching chi hanh nghé
duorc;

c) S6 Gidy chirng nhan GDP (néu co);
d) Thoi han hét hiéu lyc cla viéc kiém tra dap (ng GDP;
d) Pham vi hoat dong cla co s& phan phdi thudc.

Cach thtrc thuc hién
Qua dutng buru dién hodc ndp tryc tiép tai SO Y té
Thanh phan, s6 lwvgng ho SO

I. Thanh phan ho so bao gom:

1 Bon dé nghi danh gia dap tng GDP theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc rv kém
theo Thong tw 03/2018/TT-BYT,;

2. Tai liéu k¥ thuat vé co so phan phéi dwoc trinh bay theo hudng dan vé hd so téng
thé quy dinh tai Mau s6 05 Phu luc IV kém theo Thong tu Thong tv 03/2018/TT-
BYT.



Il. SO luotig ho so: 01 (bo)
Thoi han giai quyét
30 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so
Da6i twolig thuc hién tha tuc hanh chinh
T6 chtc
Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh
So Y té
Kct qué thuc hién tha tuc hanh chinh

- Gidy ching nhan Thyc hanh t6t phan phdi thuéc GDP (truong hap co s& dé nghi
cap).
- Cong bo tinh trang dap (ng Thuc hanh t6t phan phdi thuéc GDP trén cong thong
tin dién ttr cda SO Y té.

Lé phi (néu co)
- Phi tham dinh, diéu kién tiéu chuan phan phdi thuéc GDP: 4.000.000 VND/co s6.

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

Phu luc I: Bon dé nghi danh gia dap (ng GDP theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc
IV kem theo Thong tw 03/2018/TT-BYT;

Yéu cau, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu c6)
Diéu 35. Co s& c6 hoat dong dwoc khong thudc dién cdp Gidy chirng nhan dua
Piéu kién kinh doanh duoc
2. Diéu kién hoat ddng cla cac co s tai Khoan 1Biéu nay dugc quy dinh nhu sau:

a) Co s& quy dinh tai Diém a Khodn 1Diéu nay phai tuan thu Diéu kién kinh doanh
quy dinh tai Khoan 1 Biéu 33 cla Luét nay;

Diéu 33. biéu kién cadp Gidy ching nhan du biéu kién kinh doanh duoc
1 Diéu kién vé co s& vat chat, ky thuat va nhan su duoc quy dinh nhu sau:

d) Co s& phan phdi thudc phai cé dia Biém, khu vuc bdo quan, trang thiét bi bao
quan, tai liéu chuyén mon ky thuat va nhan sy dap tng Thuc hanh tot co s& phan
phoi thubc; ddi véi co s& chuyén phan phéi duoc liéu, thuée dwoc liéu, thudc co
truyén thuc hién theo quy dinh tai Diém b Khoan 2 Diéu 69 clia Luat nay;

Can cr phap ly ctia tha tuc hanh chinh

1 Luéat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndam 2016.



2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s0 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc.

3. Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cla B Y t€ quy dinh vé Thuc
hanh t6t phan phoi thudc, nguyén liéu lam thudc.

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

Mau s6 02/GDP: Bon dang ky danh gia dap tng GDP déi voi co so kinh doanh khéng vi muc

TEN PON V| CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
TEN Co SO Poc 1ap - Tw do - Hanh phtc
SO:........ lee . NQay.....thang.......nam 20.........

DON DANG KY DANH GIA VIEC DAP UNG TIEU CHUAN
“THuC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC” CUAco SO
PIIAN PHOI KHONG vi MUC BICH THUONG MAI

Kinh gtri : S& Y t€.....

TEN CO SUT ettt
Diachi Kho DA0 QUAN: e

Pién thoai:....cccccvviiiiirennn, Fax:.oennn, Email: e,
Nguoi lién hé: Chtrc danh:
Pién thoaii....cccccovviicieeiinn, Fax:.ennn, Email: e,

Thuc hién Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cla Bd Y té quy dinh
vé Thuc hanh tot phan phdi thude, nguyén liéu lam thudc, sau khi tién hanh ty thanh tra va danh gia
dat yéu cau; co so ching toi xin dé nghi véi S& Y té....... duoc danh gia viéc dap (ng tiéu chuén
GDP va cép Giay chirng nhan GDPdoi vGi pham vi trong quy dinh vé chiéc nang nhiém vu cla
chung téi nhv sau:

Chung toi xin glri kem ban dang ky nay céc tai liéu sau day:
1 Tai liéu phap ly vé viéc thanh Iap va chitrc nang nhiém vu ctia don vi;
2. HO so téng thé clia co so.

Tha trwdhg don vi
(Ky, ghi ro ho tén, déng dau)



12. Thi tuc  Panh gia dap ¢ng Thuc hanh t6t co s& phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thudc
gay nghién, thuéc hwéng than, thudc cé chira tién chat khong vi muc dich
thuong mai.

Trinh ty thuyc hién

Budc 1: Co s& dé nghi danh gia dap ng Thuc hanh tot phan phdi thudc gt ho so
v@ SO Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong (sau day goi tat 1a So' Y té).

Buéc 2: Sau khi nhan ho so, S¢ Y té tra cho co s& dé nghi danh gid dap (ng Thuc
hanh t6t phan phdi thu6c Phiéu tiép nhan hod so theo Mau sé 01 Phu luc | ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truwong hop khong co yéu cau slra doi, bo sung hd so, co quan tiép nhan ho
so trinh HYi dong tw van xem xét trong vong 15 ngay ke tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so.

b) Truong hop cé yéu cau stra doi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so cb van
ban giri co so trong thoi han 20 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so,
trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can stra di, bd sung.

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

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

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

Buéc 4: Co quan ti€p nhan hd so xem xét ho so trén co s& y kién cla Hoi dong tuw
van.

a) Truong hop khong cé yéu cau stra doi, b sung ho so, So Y té to chirc doan danh
gia thuc té tai co so trong vong 60 ngay ke tlr ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so;

b) Trwong hop cd yéu cau stra doi, bd sung ho so, co quan ti€p nhan hd so ¢ van
ban thong bao cho co s¢ theo quy dinh tai khodn diém b budc 2.

Bwdc 5: Trong thoi han 05 ngay, ké tlr ngay nhan dwoc hd so hop 1€, S& Y té
thanh 1ap Boan danh gia, thong bao cho co s& phan phdi thudc vé Boan danh gia
va du 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 sé
phan phdi thu6c va lap bién ban danh gia.

Bwdc 6: Trwong hop bién ban danh gia GDP két luan co so phan phdi thubc dap
rng GDPtheo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tw 03/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 20 ngay, ké tlr ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co so va ky
bién badn danh gia, trén co s& y kién clia Hoi dong, SO Y té cadp Gidy ching nhan
GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Théng tv 03/2018/TT-
BYT.



Truwong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phdituan tht GDP & mic
dd 2theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tw 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 15 ngay, ké tlr ngay hoan thanh viéc danh giéa thuc té tai co s¢ va
ky bién ban danh gia, SO Y té giri van ban yéu cau co s phan phéi thudc khac
phuc, stra chia ton tai duoc ghi trong bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chita, co s& phan phdi thudc phai c6 van
ban théng bao kém theo cac bang ching (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching
nhan) chitng minh da hoan thanh viéc khic phuc, sta chita tén tai dwoc ghi trong
bién ban danh gig;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dwoc béo cdo khic phuc, S& Y té danh
gia két qua khac phuc cla co so phan phdi va két luan vé tinh trang dap ing GDP
clia co so phan phdi:

- Trudng hop viéc khéc phuc clia co s& phan phdi da dap (ng yéu cau: S& Y té cép
Gidy chirng nhan GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Théng tw
03/2018/TT-BYT;

- Truong hop viéc khac phuc clia co s& phan phéi chua dap Gng yéu cu, S Y té co
van ban tra 10i ly do chua cép.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay So' Y t€ c6 van ban yéu cau stra doi, bo sung,
co s& phan phoi phai ndp ho so stra ddi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co
s0 phan phoi khéng stra doi, bd sung hodc sau 12 thang ké tlr ngay nop ho so dé
nghi 1an dau ma ho so bd sung khdng dap tng yéu céau thi hd so da ndop khéng con
gid tri.

Trudng hop bién ban danh gia GDP két luan co s phan phdi tuan thi GDP & mic
dd 3theo quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 7 Thong tv 03/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so phan
phdiva ky bién ban danh gia, SO Y t€ ban hanh van ban théng bao cho co s¢ phan
phdi vé viéc khéng dap 'ng GDP va chwa cdp Gidy chirng nhan.

Bwéc 7: Trong thoi han 05 ngay, ké tlr ngay cdp Gidy ching nhan di diéu kién kinh
doanh duoc hodc Gidy chirtng nhan GDP, S¢& Y té cong b0 trén Trang thong tin dién
tlr clla SO cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s phan phoi thudc;

b) Ho tén nguoi chiu trdch nhiém chuyén mén vé dugc, s6 Ching chi hanh nghé
duoc;

c) S6 Giay chirtng nhan GDP (néu cd);
d) Thoi han hét hiéu luc cuia viéc kiém tra dap 'ng GDP;
d) Pham vi hoat dong phan phdi.

Céch thirc thuc hién
Qua dwong buu dién hoac nop truc ti€p tai So Y té

Thanh phan, sé lvgng ho so



I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Bon dé nghi danh gia dap 'ng GDP theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc IV kém
theo Théng tw nay;

2. Tai liéu k¥ thuat vé co s& phan phéi duoc trinh bay theo huéng dan vé hd so téng
thé quy dinh tai Mau s6 05 Phu luc IV kém theo Thong tw nay.

1. SO lvgng ho so: 01 (bd)
Thoi han giai quyét
30 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so
DPai tuoiig thuc hién tha tuc hanh chinh
T6 chirc
Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh
SO Yté
Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh

- Gidy chtrng nhan Thyc hanh tot phan phdi thudéc GDP (truong hop co s& dé nghi
cap).
- Cong b6 tinh trang dap ng Thwc hanh t6t phan phoi thuéc GDP trén cdng thong
tin dién tlr clia SO Y té.

Lé phi (néu co)
- Phi tham dinh, diéu kién tiéu chuan phan phéi thudéc GDP: 4.000.000 VND/co so.

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

Phu luc I: Bon dé nghi danh gia dap iing GDP theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc
IV kem theo Théng tw nay;

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

Diéu 35. Co s& c6 hoat dong dwoc khong thudc dién cdp Gidy chirng nhan da
Piéu kién kinh doanh dwoc

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

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

Diéu 34. biéu kién kinh doanh doi véi thudc phai kiém soat dac biét va thudc
thudc danh Muc han ché phan phéi

1 Co so kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét phai dugc co quan quan ly nha
nuéc cd thdm quyén vé dugc chdp thuan bang van ban. Viéc chdp thuan dugc can



clr wén co s& cac Diéu kién sau day:

a) C6 du biéu kién quy dinh tai Diéu 33 cla Luat nay phu hgp véi Diéu kién cua
tlrng co st kinh doanh;

b) Cé céc bién phap vé an ninh, bdo dam khong that thoat thu6c, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soét dac biét;

Can cr phap ly cta tha tuc hanh chinh
1 Luat duoc 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
s diéu va bién phap thi hanh Luat duoc

3. Thong tv s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 clia B Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t phan phdi thuéc, nguyén liéu lam thudc.

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



Mau s6 02/GDP: Pon dang ky danh gia dap ung GDP ddi voi co s¢ kinh doanh khong vi muc
dich thwong mai.

TEN BPON V| CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
TEN Co SO Doc 1ap - Ty do - Hanh phuc
SO:........ leee . Ngay.....thang.......nam 20.........

DON PANG KY BANH GIA VIEC PAP UNG TIEU CHUAN
“THuC hanh t6t phan phéi thudc,nguyén lieu 1am THUOC” CUA CO KT
PHAN PHOI KHONG vi MUC BPICH THUONG MAI

Kinh gtri: S& Y té.....

Tén co so:

Dia chi kho bao quan:

bién thoai' Fax: .. ... Email:
Nguoi lienhé: Chic danh: .
bién thoai:.....cccooevevns oo FaX:os e Email:

Thuc hién Thong tv s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 ndm 2018 clia Bo Y té€ quy dinh
vé Thuc hanh t6t phan phéi thudc, nguyén liéu lam thudc, sau khi tién hanh ty thanh tra va danh gia
dat yéu cau; co s& ching toi xin dé nghi v6i S& Y té ....... dugc danh gia viéc dap (ng tiéu chuéan
GDP va cdp Giay ching nhan GDPd6i v6i pham vi trong quy dinh vé chitc ndng nhiém vu cla
chlng téi nhu sau:

Chung toi xin gri kém ban dang ky nay céc tai liéu sau day:
1 Tai lieu phap ly vé viéc thanh lap va chirc nang nhiém vu cla don vi;
2. HO so'tong thé clia co so.

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



13. Thu tuc  DBanh gia dap ng Thuc hanh tét ddi voi co s& phan phoi thuéc dang phdi hop cé
chita dwoc chét gay nghién, thudc dang phdi hop cé chita dwoc chat huOTig
than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chat; thudc doc, nguyén liéu doc lam
thudc; thudc, duoc chat trong danh muc thudc, dwoc chat thuéc danh muc chéat
bi cdm s&r dung trong mot sé nganh, Iinh vuc, khdng vi muc dich thwong mai

Trinh tw thuc hién

Buéc 1: Co so dé nghi danh gia dap ng Thyc hanh t6t phan phdi thudc gii ho
so V& SO Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong (sau day goi tat la So Y té).

Budc 2: Sau khi nhan hd so, SO Y t€ trd cho co so dé nghi danh gia dap (ng
Thyc hanh t6t phan phdi thudc Phiéu ti€p nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc |
ban hanh kem theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Treong hop khong cé yéu cau slra ddi, bd sung hd so, co quan cép gidy chirng
nhan da diéu kién kinh doanh duoc:

- Cép giay chirng nhan Thuc hanh tot phan phdi thuéc 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€ép nhan hd so ddi véi truong hop co so da dugc cdp gidy ching nhan
Thuyc hanh tot phan phdi thuéec va dap (ng thyc hanh tét déi voi 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 s& dé nghi cdp lan dau dé nghi danh gia dap (ng Thuc
hanh tét phan phdi thudc hodc co so da da danh gia dap (¢’ng Thwc hanh td phan
phoi thuéc nhwng chua dap ¢rng thuc hanh tot d6i vai pham vi hoat dong dé nghi.

b) Trwong hop c6 yéu cau stra doi, b6 sung hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so, co quan ti€p nhan hd so c6 van ban gt co
s& dé nghi, trong dé phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can stra déi, bd sung.

Budc 3: Sau khi co s& ndp ho so stra doi, b sung, S& Y t€ tra co s& Phiéu tiép
nhan hd so stra doi, bo sungtheo Mau sO0 Ol tai Phu luc 1ban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

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

b) Truwong hop khéng co yéu cau stra dbi, bo sung ddi véi ho so slra doi, bd
sung, co quan tiép nhan ho so thuc hién theo diém a budc 2.

Buéc 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so hop 1€, S& Y té
thanh 1ap Boan danh gia, thong bao cho co s& phan phdi thuéc vé Poan danh gia
va du kién thoi gian danh gia thuc t€ tai co sd. 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
phan phoi thudc va lap bién ban danh gia.

Buwéc 5: Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phoi tuan thu
GDP & mirc do 1theo quy dinh tai diém a khodn 2 Diéu 7 Thong tw 03/2018/TT-
RYT-



Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co s& phan
phdi va ky bién ban danh gia, S& Y té cap Gidy chitng nhan GDP theo Mau sb 06
quy dinh tai Phu luc IV kém theo Théng tu 03/2018/TT-BYT.

Trudng hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phdéituan thi GDP & mic
do 2theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tv 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s
phan phoi va ky bién ban danh gia, S0 Y té glri van ban yéu cau co s& phan phoi
khac phuc, slra chita ton tai dugc ghi trong Bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chita, co s& phan phéi phéi c6 van ban
thong bao kém theo cac bang ching (hd so tai liéu, hinh &nh, video, gidy chiing
nhan) chiing minh dd 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 duoc béo cdo khac phuc, So Y té danh
gia két qua khic phuc clia co s& phan phdi va két luan veé tinh trang dap (tng GDP
clia co so phan phdi:

- Truong hop viéc khic phuc clia co s phan phéi da dap tng yéu cau: S¢ Y té cap
Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc hodc thwc hién viéc cap Gidy ching
nhan GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Théng tu 03/2018/TT-
BYT;

- Trudng hop viéc khac phuc clia co s phan phdi chua dap tng yéu cau, S¢ Y té co
van ban tra 10i ly do chua cép.
d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S& Y té€ cd van ban yéu cau stra di, bd sung,
co so phan ph6i phai ndp ho so stra ddi, b sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co
s& phan phdi khong sira doi, bo sung hodc sau 12 thang ké tlr ngay nop hod so dé
nghi 1an dau ma ho so bo sung khong dapimg yéu cau thi hd so da ndp khdng con
gia tri.
3. Trwong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phéan phdi tuan tha GDP ¢
mrc do 3theo quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 7 Thong tv 03/2018/TT-BYT:
Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so phan
phoiva ky bién ban danh gia, So Y té ban hanh van ban théng bao cho co s phan
phdi vé viéc khong dap ing GDP va chuwa cdp Gidy ching nhan.
Bwéc 6:Trong thoi han 05 ngay, ko tlr ngay cap Gidy chirtng nhan GDP, S¢ Y té
cong bd trén Trang thdng tin dién tir clia SO Y t€ cac thong tin sau day:
a) Tén va dia chi co s& phan phoi;
b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duwgc, s6 Chirtng chi hanh nghé
duoc;
¢) SO Gidy chirng nhan GDP (néu cd);
d) Thoi han hét hiéu luc cla viéc kiém tra dap (ng GDP;
d) Pham vi hoat dong phan phoi.

Céch thirc thuc hién



Qua duong buwu dién hoac ndp truc tiép tai S& Y té
Thanh phan, s6 lwoug ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1 Pem dé nghi danh gia dap ting GDP theo Mau sé 02 quy dinh tai Phu luc IV kém
theo Théng tw nay;

2. Tai liéu ky thuat vé co s& phan phdi duoc trinh bay theo huéng dan vé hd so téng
thé quy dinh tai Mau s6 05 Phu luc IV kém theo Thong tw nay.

I1. S6 lugng ho so: 01 (bo)
Thoi han giai quyét
30 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so
DPoi trong thwe hién th tuc hanh chinh
T chiic
Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh
So Yté
Kct qué thuc hién tha tuc hanh chinh

- Gidy chirng nhan Thuc hanh t6t phan phdi thuéc GDP (trwong hop co s dé nghi
cap).
- Cong bo tinh trang dap (ng Thic hanh t6t phan phdi thuéc GDP trén cong thong
tin dién tlr cua SO Y té.

Lé phi (néu co)
- Phi tham dinh, diéu kién tiéu chuan phan ph6i thuéc GDP: 4.000.000 VNB/co so.

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

Phu luc I: Bem dé nghi danh gia dap (’ng GDP theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc
IV kém theo Thong tv nay;

Yéu cau, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu cd)
Diéu 35. Co' s& c6 hoat dong duoc khdng thudc dién cap Gidy chirng nhan dua
biéu kién kinh doanh dwoc
2. Diéu kién hoat ddng cua céac co s& tai Khoan 1 Diéu nay duoc quy dinh nhu sau:

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

Diéu 34. Diéu kién kinh doanh ddi véi thudc phai kiém soat dac biét va thudc



thudc danh Muc han ché phan phoi
1 Co s¢ kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét phai dugc co quan quan ly nha
nudc co tham quyén vé duoc chap thuan bang van ban. Viéc chap thuan dwoc can
cl trén co s& cac Diéu kién sau day:
a) Co6 du biéu kién quy dinh tai DBiéu 33 cla Luat nay phu hop voi Diéu kién cla
trng co so kinh doanh;
b) C6 cac bién phap vé an ninh, bdo ddm khéng that thoat thuéc, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dac biét;

Can c phap ly cta tha 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 cla Chinh phu quy dinh chi tiét mot
sO diéu va bién phép thi hanh Luéat duoc

3. Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua B0 Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t phan phoi thudc, nguyén liéu lam thudc.

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



Mau s6 02/GDP: Bon dang ky danh gia dap (’ng GDP d6i vaéi co s& kinh doanh khdéng vi muc
dich thuoiig mai.

TEN BON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
TEN Co SO Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sb:........ le . Ngay.....thang.......nam 20.........

DON DANG KY DANH GIA VIECPAP UNG TIEU CHUAN
“THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC” CUAco SO
PHAN PHOI KHONG vi MUC PICH THUONG MAI

Kinh gl : SO Y té.....

Tén co so:

Diachi Kho DA0 QUAN:

Piénthoai:....cccceviiiieiiinnen, FaX:.iiinn, Email: e,
Nguoi BN hé: e, Chicdanh: .
Piénthoai:...cccccoovvviriiennn, FaX:o Email:

Thuc hién Thong tv s0 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 ndam 2018 clia B Y té quy dinh
vé Thyc hanh t6t phan phdi thu6e, nguyén liéu lam thude, sau khi ti€n hanh ty thanh tra va danh gia
dat yéu cau; co st chdng toi xin dé nghi voi S& Y t€ ... duoc danh gia viéc dap Gng tiéu chuan
GDP va cép Gidy ching nhan GDPd6i véi pham vi trong quy dinh vé chirc ndng nhiém vu cua
chiing t6i nhu sau:

Chung t6i xin gui kém ban dang ky nay cac tai liéu sau day:
1. Tai liéu phap ly vé viéc thanh 1ap va chiic nang nhiém vu ctia dom vi;
2. HO so tdng thé cla co sb.

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



14. Tha tuc  Déanh gia duy tri dap tng thuc hanh tét phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc
Trinh tu thwc hién

Buwdc 1: Thang 11 hang ndm, S¢ Y t€ cong bo trén Trang Thong tin dién tl clia S& Y t€
ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GDP clia co s& phan phdi thudc trong
nam ké tiép. Can ct vao ké hoach danh gia dinh ky do So Y té cong bd, co s& phan
phoi ndp hd so dé nghidanh gia dinh ky vé So Y té trong thoi gian t6i thi€u 30 ngay,
trwdc thoi diém danh gia theo ké hoach da dwoc So Y té cong bo.

a) Truwong hop co so phan phdi khdng ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky theo thoi 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, S& Y té c6 van ban yéu cau co so phan phoi bao
céo giai trinh vé viéc chwra ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky.

b) Trong thoi han 30 ngay, ké tlr ngay SO Y té cd van ban yéu cau co s& phan phdi béo
céo giai trinh ly do chua ngp hé so dé nghi danh gia dinh ky, néu co s& phan phbi
khdéng ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thi S& Y té thu hoi Gidy chirng
nhan du diéu kién kinh doanh dugc clia co sé phan phdi theo quy dinh tai khoadn 2 Diéu
40 cua Luat dugc hodc c6 van ban yéu cau ding hoat ddong phan phdi d6i véi co so
phan ph6i khong vi muc dich thuong mai.

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

a) Truong hop khdng cd yéu cau stra doi, bo sung hd s, co quan cép gidy chirng nhan
du diéu kién kinh doanh duoc:

- Cép gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc da dwgc b sung pham vi kinh
doanh thudc kiém soat dac biét trong thoi han 30 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so ddi véi truong hop co sé da duogc cap gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh duwoc va dap (rng thuc hanh tot doi voi pham vi hoat dong dé nghi;

- TO chirc danh gia thuc té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
h6 so ddi voi co so dé nghi cdp lan dau gidy chirng nhan dud diéu kién kinh doanh dwoc
hodc co s& da cé gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc nhuwng chuwa dap (ng
thwe hanh tét d6i vai pham vi hoat ddng dé nghi.

b) Trudng hop cd yéu cau stra dbi, bo sung ho so, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi
trén Phiéu ti€p nhan ho so, co quan tiép nhan hd so c6 van ban gl co so dé nghi, rong
d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can stra doi, bo sung.

Buwdc 3: Sau khi co s¢ ndp ho so stra ddi, bo sung, SO Y té tra co s Phiéu tiép nhan ho
soslra doi, bd sungtheo 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 khdng dap (ng yéu cau, co quan tiép nhan ho
so ¢6 van ban thong bao cho co s& theo diém b budc 2;

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

Buwoc 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so hop 18, S¢ Y té thanh lap



DPoan danh gia, thong bao cho co s phan phdi thudc vé Boan danh gia va dy kién thoi
gian danh gia thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay cé van ban thong
bdo, Boan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co sé phan phoi thubc va lap bién ban
danh gia.
Buac 5:

a) Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co s phan phdituan thdt GDP & mic
dd 1theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tw 03/2018/TT-BYT, trong
thoi han 10 ngay, ké tlr ngay két thiic viéc danh gia thuc té tai co s& phan phdi va ky
bién ban danh gia, So Y té thwc hién cdp Gidy chirng nhan dap tng GDP theo Mau
s6 06 Phu luc IV kém theo Thong tw 03/2018/TT-BYT.

b) Trwong hop bién bdn danh gia GDP két luan co s& phan phdituan thu GDP ¢
mirc do 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tw 03/2018/TT-BYT.

- Trong thoi han 05 ngay, ké tlr ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so
phan phdi va ky bién ban danh gia, S& Y t€ c6 van ban yéu cau co s& phan phdi
tién hanh khac phuc, stra chita ton tai, giti bao c4o khic phuc vé S& Y té;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S& Y t€ c6 van ban yéu cau, co so phan phoi
phai hoan thanh viéc khac phuc, sita chita va c6 van ban béo céo kém theo bang
ching (ho so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chi*rng nhan) ch*ng minh da hoan thanh
viéc khéc phuc, stra chitatén tai dwoc ghi trong bién ban danh gia;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cao khac phuc, stta chira ton tai
kém theo bang chirng (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chiing nhén) ching
minh, S& Y té danh gia két qua khac phuc ctia co sophan phdi va két luan vé tinh
trang dap tng GDP cla co s& phan phdi nhu sau:

+Truong hop viéc khic phuc ctia co s¢ phan phdi da dap (ng yéu cau: S¢ Y té thuc
hién viéc cap Gidy chiing nhan GDP;

+ Truong hop viéc khac phuc clia co s phan phdi chwa dap (ng yéu cau: So Y té
c6 van ban yéu cau ndi dung can tiép tuc khic phuc, stta chita va ndp bao céo b
sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic phuc, stra chita va bao céo 1a 45 ngay, keé tir
ngay cd van ban yéu cau.

Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thic té€ ma co s& phan
phdikhong c6 bao céo khic phuc hodc sau khi khic phuc theo quy dinh tai diém
¢ Khoan nay ma két qua khac phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, S& Y té ban
hanh van ban thong bao vé viéc khong dap ing GDP va tuy theo tinh chét, mic
do vi pham, SO Y téthuc hién mot hodc cac bién phap theo quy dinh tai diém a
va diém b khoan 3 Diéu nay.

c) Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co s phan phdituan th GDP ¢ miic
do 3 theo quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 7 Thong tv 03/2018/TT-BYT, trong
thoi han 05 ngay, ké tlr ngay két thic danh gia tai co so phan phdi va ky bién
bdn danh gia, trén co s& danh gia nguy co ton tai dugc phat hién ddi voi chat
lvong thudc, an toan ctia ngudi st dung, SO Y té ban hanh van ban thdng béao vé
viéc khdng dap tng GDP va tuy theo tinh chéat, mic do vi pham S& Y té thuc
hién mot hodc céc bién phéap sau day:

- X& phat vi pham hanh chinh theo quy dinh clGa phap luat vé xt ly vi pham



hanh chinh;

- Thu hoi Gidy chitng nhan da diéu kién kinh doanh duoc da cap va Gidy ching
nhan GDP (néu c6) theo quy dinh tai Biéu 40 cla Luat duoc.
Truong hop co so phan phdi khdng dap ting mot hodc mot s6 pham vi kinh doanh
trong Gidy chi*rng nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cdp, S& Y té tién hanh
thu hdi Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cap dé loai bo pham vi
kinh doanh khong dap (ng va thu hoi Gidy chiing nhan GDP (néu c6) theo quy
dinh tai Diéu 40 cua Luat duoc va cdp Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh
duoc phu hop véi pham vi kinh doanh ma co s& phan phdi dap tng.
Budc 6:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co so phan phéi dwoc danh gia duy
tri dap tng GDP hodc tlr ngay ban hanh quyét dinh thu hoi Gidy chrng nhan du
diéu kién kinh doanh dugc da cdp do co s& phan phoi khong duy tri dap (rng
GDP, S¢ Y t€ cap nhat tinh trang duy tri dap (¢ng GDP trén Trang thong tin dién
tl clia SO Y té theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Biéu 8 Thong tv 03/2018/TT-
BYT ddi véi co s& phan phoi dap ’ng GDP hodc thong tin vé viéc thu hoi Gidy
chrng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc, gidy chiing nhan GDP (néu c6) da
cap ddi voi co s& phan phéi khong duy tri dap ing GDP.

Céch thie thirc hién

Qua duong buwu dién hoac ndp truc tiép tai SO Y té

Thanh phan, s6 lwoug ho so
I. Thanli phan ho so bao gom:

a) Bon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GDP theo Mau s6 01 tai Phu
luc 1V kem theo Théng tw 03/2018/TT-BYT;

b) Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co so vat chat, ky thuat va nhan sv clia co
s& phan phdi (néu co thay doi);
c) Béo cdo tom tit vé hoat dong phan phdi thudc, nguyén liéu lam thubcclia co s6
trong thoi gian 03 ndm gan nhét tinh tir thoi diém danh gia lién trude (khong bao
gdm céac dot danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tractia BO Y t€, SO Y t€) dén ngay dé
nghi danh gia dinh ky.
ii. S6 lugng ho so: 01 (b0)

Thoi han gii quyét
30 ngay ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Do6i twong thyc hién tha tuc hanh chinh
TO chic

Co' quan thuyc hién tha tuc hanh chinh

Sé Yté



Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh

- Gidy chirng nhéan dap (ng GDP.
- Cong bo tinh trang dap ng Thuc hanh t6t phan phdi thudc GDP trén cdng thong
tin dién tl cla S& Y té.
- Thong tin vé viéc thu hoi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc, Gidy
chiing nhan GDP trén cong thdng tin dién td cua S6 Y t€ (néu co).

Lé phi (néu co)
- Chua quy dinh

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

Phu luc I: Bon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy Ui dap ¢ng GDP theo Mau s6 01
quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tw 03/2018/TT-BYT.

Yéu cau, diéu kién thyc hién thd tuc hanh chinh (néu cé)

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

3. Viéc danh gia du Diéu kién vé cv s& vat chat, k¥ thuat va nhan su quy dinh tai
Khoan 1Biéu nay duoc thwc hién 03 nam mot lan hoac dot xuéat theo quy dinh cla
Bo trvong BO Y té hodc Diéu woc qudc t€ ma nudc Cong hoa xa hdi chi 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 nam 2016.
2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cua Chinh phl quy dinh chi tiét mot
sO diéu va bién phap thi hanh Luat duoc.

3. Thong tv s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 clia B Y t€ quy dinh vé Thuc
hanh t6t phan phdi thubc, nguyén liéu lam thudc.



Mau s6 01/GDP: bon dang ky danh gia duy tri dap (rng GDP

TEN DON V| CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
TEN Co SO Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
So:........ loe . nNgay.....thang...... nam 20.........

DON PANG KY DANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG
“THwC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”
Kinh gtri : SO Y té.....

TN COSO. et e bttt r e be et et et reebeebe st et eneereareaes
P Chi KNO: e
Pién thoai:......cccceccvvvvviinnns FaX:..oooooeenns Email:
Nguwai IEn hé: Chirc danh:
Dién thoai:...c..oocvveiiiieeen, Fax: e, Email: e,

ba dugc cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc s6:........... , NQay Cap:...........
vGOi loai hinh va pham vi kinh doanh (hodc Ba dwgc cdp Gidy chimg nhan GDPso: ......... , Ngay
Cap v@ipham vi ching nhan)'.

Thyc hién Thong tw s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 clia B Y t€ quy dinh
vé Thuc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc, sau khi ti€n hanh ty thanh tra va danh gia
dat yéu cau; co s& chlng toi xin dé nghi voi So Y té ....... dwoc tai danh gia viéc duy tri dap (ng
tiéu chuan GDP (va cdp Gidy chimg nhan GDP - trwong hop co s& cd yéu cau) d6i véi pham vi
quy dinh trong Gidy chrng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc (hoac déi véi pham vi trong quy
dinh vé chtrc ndng nhiém vu - truong hop co sé khdng vi muc dich thvong mai) ctia ching toi.

Chang t6i xin gtri kém ban dang ky nay céc tai liéu sau day:

1. Ban cdp nhat Ho so tong thé cla co so;
2. Béo céo tom tt hoat dong phan phéi thuéc, nguyén liéu lam thubc clia co s& trong 03
nam gan day.
Giam déc co s&
(Ky, ghi rd ho tén, déng dau)



15. Tht tuc  Danh gia duy tri dap ‘ng Thyc hanh t6t déi véi co so phan phdi thudc, nguyén liéu
lam thudc c6 kinh doanh thudc gay nghién, thudc hwéng than, thudc co chira tién
chat

Trinh ty thuc hién

Buwdc 1: Thang 11 hang ndm, S& Y té cong bd trén Trang Thong tin dién ti clia SO Y té
ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap (’ng GDP clia co s phan phdi thu6c trong
nam ké ti€p. Can clr vao ké hoach danh gia dinh ky do S& Y té cong bd, co s& phan
phdi ndp hd so dé nghidanh gia dinh ky vé S¢ Y té trong thoi gian t6i thiéu 30 ngay,
trudc thoi diém danh gia theo ké hoach da duoc S¢ Y té cong bo.

a) Truong hop co s& phan phoi thudc khdng ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo
thoi han quy dinh tai khoan 3 Biéu 9 Thong tv 03/2018/TT-BYT, S& Y t€ c6 van ban
yéu cau co s& phan phoi thudc bao céo gidi trinh vé viéc chwa ndp ho so dé nghi danh
gia dinh ky.

b) Trong thoi han 30ngay, ké tir ngaySo Y té ¢d van ban yéu cau co s¢ phan phdi thudc
b&o cao gidi trinh ly do chwa ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky, néu co s phan phbi
thudc khong ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thiSO' Y té thu hdi Gidy
chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc clia co s¢ phan phéi thudctheo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 40 cua Luét duoc.

Budc 2: Sau khi nhan ho so, S& Y té trd cho co s dé nghi danh gia dap ng duy tri
Thuwc hanh tot GDP Phiéu ti€p nhan hd so theo Mau s6 01 Phu luc | ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Trwong hop khong cd yéu cau stra doi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd
so trinh Hoi dong tw van xem xét trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so.

b) Truwong hop cé yéu cau stra doi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so co van
ban glri co so trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phi€u ti€p nhan ho so,
trong dé phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra di, bd sung.

Buwéc 3: Sau khi co s ndp ho so slra doi, bo sung, SO Y té trd co s& Phiéu tiép nhan
hd so stra ddi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc 1ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

a) Treong hop ho so slra déi, bo sung khdng dap (ng yéu cau, co quan tiép nhan ho
so ¢6 van ban théng bao cho co so theo diém b budc 2;

b) Truong hop khong cé yéu cau stra doi, bo sung doi véi ho so stra doi, bd sung, co
quan ti€p nhan ho so thic hién theo diém a budc 2.

Budc 4: Co quan ti€p nhan hd so xem xét ho so rén co so' y kién cua Hoi dong tw
van.

a) Truong hop khéng cé yéu cau stra doi, bo sung hd so, So Y té t0 chirc doan danh
gia thuc t€ tai co so trong vong 60 ngay keé tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;
b) Truong hop cé yéu cau stra doi, bd sung ho so, co quan ti€p nhan hd so ¢ van
ban théng bao cho co st theo quy dinh tai khoan diém b bwéc 2.



Bwéc 5: Trong thoi han 05 ngay, ké tlr ngay nhan dirgc hd so hop 18, SO Y té
thanh lap Poan danh gia, thong bao cho co s& phan phdi thudc vé Boan danh gia
va du kién thoi gian danh gia thuc té tai co sé. Trong thoi han 15 ngay, ké tlr
ngay cé van ban thdng bao, Doan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co so
phan phdi thudc va lap bién ban danh gia.

Budc 6:

a) Trvong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phoi thubc dap (ng
GDPtheo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT, trong thoi
han 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so' phan phdi thuéec va
ky bién ban danh gia, wén co so'y kién clia Hoi dong, So' Y té thuc hién viéc cap Gidy
chirng nhan dap (ng GDP theo Mau s 03 quy dinh tai Phu luc 1l kém theo Thong tw
03/2018/TT-BYT.

b) Trwong hop bién ban danh gia GDP két luan co s phan phoi thudcphai béo céo
khac phuctheo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tw Thong tw 03/2018/TT-
BYT:

- Trong thoi han 05 ngay, ké tlr ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co s& phéan
phdi thudc va ky bién ban danh gia, vén co so' y kién cta Hoi done, SO Y té c6 van
ban yéu cau co s phan phdi thubc tién hanh khac phuc, sita chita ton tai, giti bao
céo khic phuc vé So Y té;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tlr ngay S& Y té c6 van ban yéu cau, co so phan phéi
thu6c phai hoan thanh viéc khac phuc, stra chita va c6 van ban bao cao khac phuc
kém bang chitng (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhan) chitng minh da
hoan thanh viéc khac phuc, stta chira ton tai dwoc ghi trong bién ban danh gig;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc bao cao khic phuc, sita chita ton tai
kem theo bang chiing (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy chitng nhan)chrng minh,
trén co st y kién clia Hoi dong, So' Y té danh gia két quéa khac phuc clia co sophan
phdi thudc va két luan tinh trang dap (’ng GDP clia co s& phan phdi thudc nhu sau:

+ Truong hop viéc khic phuc clia co s phan phdi thudc da dap (ng yéu cau: Trén
co s& y kién clia Hoi dong, S& Y té thwe hién viéc cap Gidy ching nhan GDP;

+ Truong hop viéc khac phuc cla co s& phan phdi thudc chwa dap ¢ng yéu cau:
Trén co so y kién cua Hoi dong, S& Y té c6 van ban yéu cau ndi dung can tiép tuc
khac phuc, stra chita va ndp bao cao bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khac
phuc, stra chira va bao cao la 45 ngay, ké tir ngay c6 van ban yéu cau.

-Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té ma co so
khong cé bao céo khac phuc hodc sau khi khic phuc theo quy dinh tai diém c
Khoan nay ma két qua khic phuc van tiép tuc khéng dat yéu cau, S& Y t& ban
hanh van ban théng bao vé viéc khong dap ing GDP va tuy theo tinh chat, mic
dd khong dap ing GDP, S¢ Y téthuc hién mot hodc cac bién phap theo quy dinh
tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.

¢) Truvong hop bién ban danh gia GDP két luan co s phan phoi thucchua dap
(tng GDPtheo quy dinh tai diém c khodn 3 Diéu 7 Thong tv 03/2018/TT-BYT,
trong thoi han 05 ngay, ké tlr ngay két thic danh gia tai co s phan phdi thudc va
ky bién ban danh gia, trén co s& danh gia nguy co ton tai dwgc phat hién doéi véi



chat lvgng thubc, an toan cta nguoi stv dung, Trén co so y kién clia Hoi dong, So
Y t€ ban hanh van béan thong bao vé viéc khong dap rng GDP va tuy theo tinh
chat, mirc d6 khong dap (ing GDP, So Y té thuc hién mot hodc cac bién phéap sau
day:

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

- Thu hoi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc va Gidy chrng nhan
GDP (néu cd) da cap theo quy dinh tai Diéu 40 cla Luat duoc.

Truong hop co so khéng dap 'ng mot hodc mot s6 pham vi kinh doanh trong
Gidy chi*rng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc da cap, So Y té tién hanh thu hoi
Gidy chi*rng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc da cap dé loai bo pham vi kinh
doanh khong dap (*ng va thu héi Gidy ching nhan GDP (néu c6) theo quy dinh
tai Diéu 40 cla Luat duoc va clp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc phu hgp véi pham vi kinh doanh ma co s& dap tng.

Bwoc 7: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co so phan phoi dugc danh gia duy
tri dap (ng GDP hodc tir ngay ban hanh quyét dinh thu héi Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh dugc da cdp do co so phan phdi khong duy tri dap tng
GDP, S0 Y té cép nhat tinh trang duy tri dap ’ng GDP trén Trang thdng tin dién
tlr cla S& Y té theo ndi dung quy dinh tai khodn 4 Diéu 8 Thong tv nay doi voi
co so phan phdi dap 'ng GDP hoac thong tin vé viéc thu hoi Gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh dugc, gidy chirng nhan GDP (néu cd) da céap déi véi co
s0 phan phoi khong duy tri dap ting GDP.

Cach thutc thuc hién
Qua duong buu dién hodc ndp truc ti€p tai SO Y té
Thanh phan, s6 lwotig ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

a) Bon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GDP theo Mau s6 01 quy dinh
tai Phu luc 1V kém theo Théng tu 03/2018/TT-BYT.

b) Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co s¢ vat chat, trang thiét bi va nhan sy
cla co so phan phdithudc (néu cé thay doi);

¢) B4o céo tom tat vé hoat dong clia co s phan phéi thudc trong thoi gian 03 nam
gan nhat tinh tir thoi diém danh gia lién trwéc (khong bao gbm cac dot danh gia dot
Xudt, thanh tra, kiém tra clia BO Y t€, S0 Y t€) dén ngay danh gia dinh ky.

I1. SO iwotig ho so: 01 ()
Thoi han giai quyét

30 ngay keé tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so
DBai twgng thuc hién tha tuc hanh chinh

T6 chirc



Co quan thuc hién thd tuc hanh chinh
S& Yté

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh
- Gidy chitng nhan Thuc hanh t6t phan phéi thuéc GDP (truong hop co s& dé nghi
cap).
- Cong bd tinh trang dap tng Thuc hanh tét phan phdi thuéc GDP trén cong thong
tin dién tlr cCia SO Y té.

Lé phi (néu co)
- Chua quy dinh

Tén mau don, mau t' khai (Binh kém tha tuc nay)

Phu luc I: Bon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap (ng GDP theo Mau s6 01
quy dinh tai Phu luc IV kém theo Théng tu 03/2018/TT-BYT.

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

biéu 33. biéu kién cap Gidy chirng nhan du biéu kién kinh doanh dwoc

3. Viéc danh gia da Diéu kién vé co so vat chat, ky thuat va nhan sw quy dinh tai
Khoan 1 Diéu nay dwgc thyc hién 03 ndm mot lan hodac dot xudt theo quy dinh cua
BO trvong BO Y té hodc Diéu wéc qudc té ma nwdc Cong hoa xa hdi chi nghia Viét
Nam la thanh vién.

Can ct phap ly ctia tha tuc hanh chinh

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

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

3. Thoéng tv s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua BO Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t co s& phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc.



Mau s6 01/GDP: Bon dang ky danh gia duy tri dap (ing GDP

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
TEN Co SO Poc 1ap - Tv do - Hanh phuc
So:........ Lo , NQay..... thang.......nam 20.........

DON DANG KY BDANH GIA VIEC DUY TRI BDAP UNG
“THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”
Kinh gri: S& Y t€......

TEN COSO. e et b et beera e
Pia chi KNO: e e
Dién thoai:....cccccoevivieiiinnen, FaX:.ein, Email: ..
Ngudi HEnh&: Churc danh:
pién thoai: Fax: _ Fmail:
ba duoc cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dwoc s6:........... , NQAY Cap:..ccene.
v6i loai hinh va pham vi kinh doanh (hodc D& dwoc cdp Gidy chirng nhan GDPsb: ......... , hgay
cap: .o v@ipham vi chirng nhan)'.

Thuc hién Thong tw s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cta Bo Y t& quy dinh
vé Thyc hanh tot phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc, sau khi tién hanh ty thanh tra va danh gia
dat yéu cau; co s& ching toi xin dé nghi véi S& Y té ....... dwgc tai danh gia viéc duy tri dap (rng
tiéu chuan GDP (va cap Gidy chimg nhan GDP - trwong hop co s& ¢d yéu cau) ddi véi pham vi
quy dinh trong Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duwoc (hodc ddi véi pham vi trong quy
dinh vé chiic ndng nhiém vu - truvong hop co sé khéng vi muc dich thuong mai) cla ching toi.

Chung t6i xin gtri kem ban dang ky nay cac tai liéu sau day:

1 Ban cap nhat HO so tong thé cua co so;
2. B&o céo tom tat hoat dong phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thudc cta co so trong 03
nam gan day.
Giadm d6c QO0'so'
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)



16. Tha tuc  Danh gia duy tri dap tng Thyc hanh t6t d6i v6i co st ¢d kinh doanh thudc dang phdi
hop c6 chira dugc chat gay nghién, thudc dang phdi hop cé chira duoc chat huéng
than, thudc dang phoi hop co chira tién chat; thuée doc, nguyén liéu doc lam thudc;
thudc, duoc chét trong danh muc thudc, dugc chat thudc danh muc chat bi cdm st
dung trong mot s6 nganh, Iinh vuc;

Trinh tw thuwc hién
Buwoc 1: Thang 11 hang nam, So' Y té cong b (rén Trang Thong tin dién tir clia S¢ Y t6
ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap iing GDP cuia co s¢ phan phoi thudc trong
nam ké ti€p. Can clr vao ké hoach danh gia dinh ky do S& Y t€ cong b, co s& phan
phdi ndp ho so dé nghidanh gia dinh ky vé S¢ Y té trong thoi gian toi thiéu 30 ngay,
trwdc thoi diém danh gia theo ké hoach da dugc So Y té cong bo.
a) Trudng hop co s& phan phdi thudc khong ndp hod so dé nghi danh gia dinh ky theo
thoi han quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Thong tw 03/2018/TT-BYT, S& Y té c6 van ban
yéu cau co s phan phdi thudc bao céo giai trinh vé viéc chua nop ho so dé nghi danh
gia dinh ky.
b) Trong thoi han 30ngay, ké tir ngaySO'Y té c6 véan ban yéu cau co so phan phéi thudc
bao céo giai trinh ly do chwa ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky, néu co so phan phoi
thu6c khong ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thiSO' Y t& thu hdi Gidy
chting nhan du diéu kién kinh doanh dwgc cla co so phan phdi thudctheo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 40 clia Luat duoc.

Buéc 2: Sau khi nhan ho so, S& Y té trd cho co s dé nghi cp Gidy chirng nhan
dd diéu kién kinh doanh dwoc Phiéu ti€ép nhan hod so theo Mau s6 01 Phu luc |
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khong cé yéu cau stra doi, bo sung ho so, co quan cdp gidy chirng
nhan du diéu kién kinh doanh dwoc:

- Cép gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc da dwgc b sung pham vi
kinh doanh thudc kiém soat dac biét trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so ddi voi trvong hop co so da dwgc cap gidy chirng nhan da
diéu kién kinh doanh dwgc va dap ¢*ng thwc hanh tét déi v&i pham vi hoat dong
dé nghi;

- T6 chirc danh gia thyc té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so ddi véi co so dé nghi cdp lan dau gidy chirng nhan da diéu kién kinh
doanh duwgc hodc co s& dd co gidy ching nhan dd diéu kién kinh doanh duogc
nhung chwa dap tng thic hanh tét d6i voi pham vi hoat dong dé nghi.

b) Truong hop co yéu cau stra doi, b6 sung hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so, co quan tiép nhan hd so c6 van ban gui co
s& dé nghi, trong dé phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can slra doi, b6 sung.
Bwdc 3: Sau khi co s& ndp hd so stra doi, bo sung, S Y té tra co s& Phiéu tiép
nhan hd so stta doi, bo sung theo Mau sO0 Ol tai Phu luc Iban hanh kem
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truona hoD ho so sira ddi. bd sune khone dao (ne véu cau. co auan tién nhan



ho so c6 van ban thong bao cho co s¢ theo diém b buéc 2;

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

Budc 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so hop 16, S& Y té
thanh 1ap Doan danh gia, thong bao cho co s& phan phoi thudc vé PBoan danh gia
va du kién thoi gian danh gia thuc té tai co sd. Trong thoi han 15 ngay, ké tlr
ngay c6 van ban thong bao, Boan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co sé
phan phdi thudc va lap bién ban danh gia.

Buac 5:

a) Trwong hop bién ban danh gia GDP két luan co so phan phdi thuc dap (rng
GDPtheo quy dinh tai diém a khoan 2 Biéu 7 Thong tw 03/2018/TT-BYT, trong thoi
han 10 ngay, ké tlr ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so phan phdi tiube va
ky bién ban danh gia, trén co s¢ y kién ctia Hoi dong, S¢ Y t€ thyc hién viéc cap Gidy
chitng nhan dap (ng GDP theo Mau s 03 quy dinh tai Phu luc 11 kém theo Thong v
03/2018/TT-BYT.

b) Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phdi thudcphai bao cao
khac phuctheo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 Thong tw Thong tw 03/2018/TT-
BYT:

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thlic viéc danh gia thuc t€ tai co s& phan
phdi thudc va ky bién ban danh gia, rén co so' y kién clia Hoi dong, SO Y té cd van
ban yéu cau co s phan phdi thubc tién hanh khac phuc, sita chita ton tai, glti bao
cao khic phuc vé So Y té;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay SO Y té c¢d van ban yéu cau, co s¢ phan phéi
thu6c phai hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira va c6 vin ban béo céo khac phuc
kém béng ching (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chirng nhan) chirng minh da
hoan thardi viéc khac phuc, stra chita ton tai dugc ghi trong bién ban danh gia;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc béo céo khic phuc, sita chira ton tai
kém theo bang chirng (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy chirng nhan)chirng minh,
trén co s& y kién clia Hoi dong, S Y t€ danh gia két qua khac phuc cla co sophan
phdi thubc va két luan tinh trang dap (ng GDP cla co s¢ phan phdi thudc nhu sau:

+ Trudng hop viéc khic phuc clia co s phan phdi thuéc da dap (rng yéu cau: Trén
co s¢ y kién cua Hoi dong, So Y té thuc hién viéc cap Gidy chirng nhan GDP;

+ Truwong hop viéc khac phuc cua co s phan phdi thudc chua dap (ng yéu cau:
Trén co s¢ y kién cta Hoi dong, S& Y t€ ¢ van ban yéu cau ndi dung can tiép tuc
khac phuc, stra chita va ndp béo cdo bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic
phuc, stra chira va bao céo la 45 ngay, ké tlr ngay c6 van ban yéu cau.

-Trong thoi han 90 ngay, ké tlr ngay két thic viéc danh gia thuc t€ ma co
khong cd bao céao khic phuc hoic sau khi khic phuc theo quy dinh tai dié
Khoan nay ma két qua khic phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, SO Y 4
hanh van ban thong bao vé viéc khong dap (rng GDP va tly theo tinh ch

do6 khong dap tng GDP, S& Y téthuc hién mot hodc cac bién phéap theo

tai di€ém a, b khoan 3 Diéu nay.




¢) Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phdi thudcchua dap
(tng GDPtheo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 7 Thong tv 03/2018/TT-BYT,
trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thic danh gia tai co s& phan phoi thudc va
ky bién ban danh gi4, trén co s danh gia nguy co ton tai dwgc phat hién déi véi
chat lvgng thudc, an toan cla nguoi st dung, Trén co s¢ y kién cla Hoi dong, S¢
Y té ban hanh van ban théng bao vé viéc khong dap ng GDP va tuy theo tinh
chét, mic do khdng dap ting GDP, S& Y té thuc hién mdt hoac cac bién phap sau
day:

- XU phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta phéap luat vé x& ly vi pham
hanh chinh;

- Thu h6i Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dwgc va Gidy chirng nhan
GDP (néu c6) da cap theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat duoc.

Truong hop co s khéng dap tng mot hodc mot s6 pham vi kinh doanh trong
Giady chirng nhan di diéu kién kinh doanh dwoc da cép, SO Y té tién hanh thu hoi
Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duwgc da cap dé loai bd pham vi kinh
doanh khéng déap tng va thu hdi Gidy chirtng nhan GDP (néu cd) theo quy dinh
tai Diéu 40 cla Luat dwoc va cdp Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh
dwgc phu hop véi pham vi kinh doanh ma co sé dap tng.

Budc 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tlr ngay co s& phan phdi dwgc danh gia duy
tri dap tng GDP hodc tir ngay ban hanh quyét dinh thu héi Gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh dwgc dd cép do co so phan phdi khong duy tri dap (ng
GDP, S& Y té cap nhat tinh trang duy tri dap tng GDP trén Trang thong tin dién
tlr clla SO Y té theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tu nay déi voi
co s& phan phdi dap ng GDP hodc thong tin vé viéc thu hoi Gidy chirng nhan
da diéu kién kinh doanh dugc, gidy chirng nhan GDP (néu cd) da cap doi véi co
so phan phdi khong duy tri dap (rng GDP.

Céch thirc thuc hién
Qua duong buu dién hoac ndp truc tiép tai SO Y té
Thanh phan, s6 lvong ho so

i. Thanh phan ho so bao gom:

a) Bon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap iing GDP theo M4u s 01 quy dinh
tai Phu luc IV kém theo Théng tv 03/2018/TT-BYT.

b) Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co s¢ vat chat, trang thiét bi va nhan sy
clia co s& phan phdi thudc (néu co thay doi);

¢) Béo céo tom tat vé hoat déng clia co s phan phdi thudc trong thdi gian 03 nam
gan nhét tinh tr thoi diém danh gia lién trudc (khéng bao gdm cac dot danh gia dot
Xudt, thanh tra, kiém tra clia BO Y t€, S& Y t€) dén ngay danh gia dinh ky.

I1. S6 lvgng ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét



30 ngay ke tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so
DB6i tvgng thuc hién tha tuc hanh chinh

T chic
Co gquan thuc hién tha tuc hanh chinh

S6 Yté
Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chirng nhan Thyc hanh tot phan phdi thuéc GDP (trwdng hop co s& dé nghi
cap).
- Cong bo tinh trang dap ng Thuc hanh t6t phan phoi thuéc GDP trén cong thong
tin dién tl clia SO Y té.

Lé phi (néu cod)
- Chua quy dinh

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

Phu luc I: Bon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap iing GDP theo Mau s6 01
quy dinh tai Phu luc IV kem theo Théng tw 03/2018/TT-BYT.

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

Dbiéu 33. Diéu kién cap Giay chirng nhan da biéu kién kinh doanh dwoc

3. Viéc danh gia du biéu kién vé co so vat chat, k§ thuat va nhan s quy dinh tai
Khoan 1DBiéu nay dugc thuc hién 03 nam mot lan hoac dot xuat theo quy dinh cla
B0 trwvong BO Y té€ hodc Diéu woc qudc t€ ma nudc Cong hoa xa hdi chl nghia Viét
Nam la thanh vién.

Can ct phap ly ctia tha tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cuia Chinh phl quy dinh chi tiét mot
s diéu va bién phéap thi hanh Luat dugc.

3. Thong tv s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cla B6 Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t co so phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc.



Mau s6 01/GDP: Bon déang ky danh gia duy tri dap (rng GDP

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

DON PANG KY DANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG
“THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”
Kinh gtri: S¢ Y té .....

TENCOSH: e
Piachikho:
Piénthoai:...cccccoevvveeicieenen, FaX:in, Email:
Ngudi BN hE: Chirc danh:
Piénthoai:......ccccoevviiiiiis FaX o, Email:

Pa duoc cap Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh dugc s6:........... , NQAY CapP:..coune...
voi loai hinh va pham vi kinh doanh (hodc Ba duwgc cap Gidy chirng nhan GDPsb: ......... , hgay
Cap:o v@i pham vi chirng nhan):

Thuc hién Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 ndm 2018 cua Bd Y té quy dinh
vé Thyc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc, sau khi tién hanh ty thanh tra va danh gia
dat yéu cau; co so ching toi xin dé nghi voi S¢ Y té ....... duwoc tai danh gia viéc duy tri dap ung
tiéu chuan GDP (va cdp Gidy chimg nhan GDP - truwong hop co s& ¢ yéu cau) doi véi pham vi
quy dinh trong Gidy chiing nhan di diéu kién kinh doanh dugc (hoac déi véi pham vi trong quy
dinh vé chtrc nang nhiém vu —trwdng hop co sé khdng vi muc dich thwong mai) clia chdng t6i.

Chung t6i xin giri kem ban dang ky nay céc tai liéu sau day:

1 Ban cap nhat HO so tong thé clia co so;
2. Béo cao tom tat hoat dong phan phéi thudc, nguyén liéu lam thudc cla co so trong 03
nam gan day.
Giam d6c co s&
(Ky, ghi rd ho tén, déng dau)



17. Thu tuc

Kiém soat thay ddi khi c6 thay ddi thugc mot trong cac trueong hop quy dinh
tai cac diém d, d va e Khoan 1Biéu 11 Thong tw 03/2018/TT-BYT

Trinh tu thuc hién

Buwéc 1. Trwong hop co s& phan phdi cd thay doi thudc mot trong cac truong hop
quy dinh tai cac diém d, d va e khodn 1Diéu nay, co so phan phoi phai ndp bao céo
thay doi kem tai liéu ky thuat twong (ng véi su thay doi vé SO Y té. So Y té thuc
hién danh gia bao céo thay doi cua co s phan phdi.

Budc 2:

a) Trwong hop dong y véi ndi dung thay doi

Trong thoi han 10 ngay, ké tlr ngay nhan dwoc van ban thdng bao, S¢ Y té ban hanh
van ban vé viéc dong y véi ndi dung thay doi trong treong hop viéc thay doi dap
(ng yéu cau;

b) Truong hop chwa dong y voi ndi dung thay doi

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dwgc van ban thong bao, S Y té€ ban
hanh vin ban thong bao vé ndi dung can khac phuc, stta chita trong truong hop chua
dap (*ng yéu cau;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay SO Y t€ ¢d van ban thong bao, co s phan phdi
phai hoan thanh viéc khic phuc, stta chita va c6 van ban thong bao kém theo bang
chirng (ho so tai liéu, hinh &nh, video, gidy chirng nhan) chirng minh d& hoan thanh
viéc khac phuc, stra chita ton tai dugc ghi trong van ban thong bao;

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cao khac phuc kém theo bang
chirng chirng minh (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy chitng nhan), So' Y té danh
gia két quéa khac phuc clia co s phan phdi va két luan vé tinh trang dap ttng GDP
cla co s& phan phoi:

+ Trwong hop viéc khdc phuc da dap ¢ng yéu cau: S& Y té ban hanh van ban thong
bao vé viéc dong y véi ndi dung thay doi;

+ Trudng hop viéc khac phuc chua dap (ng yéu cau: So Y té thyc hién viéc danh
gia dot xuat, xt ly két qud danh gia theo quy dinh tai Diéu 12 Thong tw
04/20T8/TT-BYT.

Céch thirc thuc hién

Qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai S¢ Y té

Thanh phan, s6 lvong ho so

I. Thanh phan hé so bao gom:
I. Bao cao thay doi kem tai liéu ky thuat tvomg (ing vai su thay dai.
I1. SO lvgng ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét



10 ngay ké tir ngay nhan dwoc van ban thong bao
Dai twong thuc hién thd tuc hanh chinh
T6 chic
Co' quan thuc hién tha tuc hanh chinh
SO Y té
KEét qua thyc hién tha tuc hanh chinh
1 Vaén ban thdng bao vé viéc déng y véi ndi dung thay doi trong treong hop viéc
thay doi dap (rng yéu cau
Lé phi (néu co)
Chua quy dinh o
Tén mau don, mau to khai (Binh kem tha tuc nay)

Phu luc I: Mau sé 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Théng tv 04/2018/TT-BYT
Yeéu cau, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu c6)

Diéu 11. Kiém soat thay doi

4, Truong hop co so phan phdi cé thay doi thudc mot trong cac trwong hop quy
dinh tai cac diém d, d va e khoan 1Diéu nay, co s& phan phdi phai nop bao cao thay
doi kém tai lieu k¥ thuat twong ng voi su thay doi vé So Y té. S0 Y té thuc hién
danh gia bao cao thay dbi clia co s phan phdi

Can ct phap ly ctia tha tuc hanh chinh

1 Luat duoc 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 mét
s0 diéu va bién phap thi hanh Luéat dugc.

3. Thong tw s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cla B Y t€ quy dinh vé Thuc
hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc.



M4&u s6 06/GDP: Bao cao thay doi clia co s& phan phdi

TEN BON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
TEN Co SO Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
SO:........ leee . Ngay.....thang.......nam 20.........

BAO CAO THAY POl VE
THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Kinh gri: SO Y té .....

TN CO SO i uiiiuiiieiitets serertee s et e ee et te et e ettt s et e s et e st ere st e e et ese e et e e re e nens
DTN o] (T g o O
Piénthoai:...cccovvivivinennn. FaX:n, Emaili.....coccoeeeiiiiiiecie,
NQUOT lIBN E: .o Chtrc danh:.......ccovvvieneene.
Piénthoai:....ccccovevceecnnne FaX:n Emaili....ccooeeviiiiiiic,
Nguw&i chiu trach nhiémchuyén mon:..........cccoeveeeienes . namsinh:.......
SO Ching chi hanh NG AUOC:.....cvceieicecee e e e
NOI CAP .o ;NAM CAP .ovvevenees , CO gia tri dén........... (néu co)

P& dugc cdp Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc sb: ........... , NQAY CapP: ..ooveeve
voi loai hinh va pham vi kinh doanh (hodc D& duoc cdp Gidy chirng nhan GDPso: .......... , hgay
cCap:.... véipham vi chirng nhan)'.

Co s& chlng tdi xin bao caocéac ndi dung thay doi nhu sau:

Danh muc tai liéu lién quan dén thay ddi (tUy theo loai hinh thay doi, kem theo céc tai liéu
twong &ng).

Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duwoc, ching tdi xin cam
doan thuc hién day da cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mon dugc cé lién quan. D& nghi
SO Y té .... danh gia viéc dap 'ng GDP doi véi thay doi néu trén clia co s& ching toi.

Chung t6i xin giri kém ban bao céo nay cac tai liéu sau day:

1 Ban sao Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cap(hodc Gidy chirng nhan
GSP da cap cho co s& khdng vi muc dich thwong mai);

2. Bén sao Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh (hodc Tai liéu phép ly vé viéc thanh Iap
va chirc nang nhiém vu cla co s& khong vi muc dich thwong ma[)(pht hop véi ndi dung bo sung/
thay doi);

3. HO so tong thé cua co so da cap nhat cac ndi dung thay dbi.

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





