BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap — Tu do — Hanh phic

$65/)9/QP-BYT Ha Noi, ngay 29 thang & nam 2018

QUYET PINH

Vé viée cong bo thii tuc hanh chinh mé&i ban hanh/ bi bii bé linh vue Duge phim
thudc pham vi chirc niing quan 1y ciia Bd Y té

BO TRUONG BO Y TE

Can cr Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 ctia Chinh
pht quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chic cia By Y té;

Can ctr Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nim 2010 cta Chinh
pht vé kiém soat thu tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14 thang 5
ndm 2013 ctia Chinh phu vé sira d6i, b sung mét sé diéu cua cac Nghi dinh lién quan
dén kiém soat thii tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8
nam 2017 cta Chinh phu sira d6i, bé sung mot s6 diéu cia céc nghi dinh lién quan
dén kiém soat tha tuc hanh chinh;

Xét dé nghi cua Cuc trudng Cuc Quan ly dugc - Bo Y té,
QUYET DINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 28 thu tuc hanh chinh dugc ban
hanh tai Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ciia Bo truong B Y té quy
dinh vé Thyuc hanh t6t ciia co s¢ ban 1é thude, Thong tu s 03/2018/TT-BYT ngay
09/02/2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tét phan phéi thude,
nguyén liéu lam thudc, Thong tu sé 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua cia Bd
truomg Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tét phong thi nghiém thude va Thong tu s6
11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia B truéng Bo Y té quy dinh chét luong thude,
nguyén liéu lam thudc (Danh muc kém theo Quyét dinh nay).

Piéu 2. Bii bo 07 thu tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh sé 4622/QD-
BYT ngay 30 thdng 10 nam 2015 cta Bo truong B Y té vé viéc cong bé thu tuc
hanh chinh thudc pham vi, chirc ning quan ly cia B Y té trong linh vuc Dugc (quy
dinh tai Thong tu s6 48/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nam 2011 cua B9 truong Bo
Y té va Thong tu s6 45/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nam 2011 cua Bo truéng Bo
Y té).

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky.
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Piéu 4. Céc f)ng, Ba: Chanh Vian phong B9, Thu truéng cac Vu, Cuc, Thanh
tra B9, Téng cuc, S0 Y té céc tinh, thanh pho truc thudc Trung wong va Thu truong
céc don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyet dinh nay./.
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THU TUC HANH CHINH MGI BAN HANH/BI BAI BO LINH VU'C DUQC PHAM

THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 5 ) 29/QD-BYT ngay ) Ithdng f nam 2018
cua B¢ truwong Bg Y té)

PHAN L. DANH MUC THU TUC HANH CHINH
1. Danh muc thi tuc hanh chinh méi ban hanh thuge pham vi chire ning quén Iy cia B§ Y té

STT Tén thii tyc hanh chinh Lishvge | ©° ¥ Hye Glii b
A. Thii tuc hanh chinh cap Trung wong
| | Pinh gié dép img Thyc hanh tét phong thi | Duoc pham |CucQuanly | Thu tyc hanh
nghiém déi véi co s kinh doanh duge Uuge, B Xite flg;’;lhtgl“,“;ﬁ o
Pénh gi4 dép img Thyc hanh tét déi véi co | Duec pham | Cyc Quanly |/ o4 :
5 s& thir nghiém c6 kinh doanh thudc gay duge, B Y18 04/2018/TT-
nghién, thubc hudng thin, thubc c6 chira BYT
tién chat;
Dénh gi4 dép img Thyc hanh tét d&i véi co | Duoc phdm | Cuc Quan Iy
s thir nghiém c6 kinh doanh thuéc dang duge, BO Y
phbi hop c6 chira dugc chéat gdy nghién,
thubc dang phdi hop c¢6 chira dugc chét
3 hlféng Fha“m, tl'1u6c dang phbi hop c6 chira
tien chat; thuoc ddc, nguyén liu doc lam
thube; thude, duge chét trong danh muc
thude, duge chit thude danh muc chit bj
cam sir dung trong mdt s& nganh, linh
vuc;
Pénh gia dép (mg Thyc hanh tt phong thi | Dugc pham | Cuc Quan 1y
4 nghiém ddi véi co s& thir nghiém khong vi dirge, O Y 18
muc dich thuong mai
Dénh gid ddp img Thyc hanh tét phong thi | Duoc pham | Cuc Quan Iy
5 | nghiém khong vi myc dich thuong mai déi diroe, BY Yt
pou - . . £ .
voi co s thir nghiém thudc gdy nghién,
thu6e hudéng thin, thude c6 chira tién chat
Dénh gid dap img Thyuc hanh tét phong thi | Duge phim | Cuc Quan1ly
nghiém khong vi muc dich thuong mai déi duge, BO Y 6
v&i thube dang phdi hop c6 chira duge chét
giy nghién, thubc dang phdi hop c6 chira
¢ | duge chét huéng thin, thubc dang phéi hop

¢6 chira tién chat; thuc doc, nguyén liéu
ddc lam thudc; thude, duge chit trong danh
muc thudc, duge chat thude danh muc chét
bi cAm sir dung trong mot s& nganh, linh

VIIC;




7 | Pénh gid duy ti dép img thyc hanh tt | Dugc pham [ Cuc Quanly
phong thi nghiém duoc, BY Y 16
Dénh gié duy tri dép img Thyc hanh tét | Duoc pham [ Cuc Quanly
o | phong thi nghigm d8i vei cor & thir nghigm duge, BY Y te
c6 kinh doanh thudc giy nghién, thudc
hudéng than, thudc c6 chira tién chét:
2 | Dnh gi4 duy tri dép émg Thyc hanh tét | Duge pham | Cuc Quanly
phong thi nghiém d8i v6i co s thir nghiém duge, BO Y te
c6 kinh doanh thudc dang phdi hop c6
chira duge chit gdy nghién, thudc dang
phdi hop c6 chira duge chit huéng thin,
thudc dang phéi hop c¢6 chira tién chét;
thudc déc, nguyén lidu doc lam thube;
thuée, duge chét trong danh muc thubc,
dugc chat thudc danh muc chit bi cAm sir
dung trong mot s6 nganh, linh vuc;
10 | Kiém sodt thay dbi khi c6 thay déi thuge | Duoc pham | Cuc Quan ly
mot trong céc truong hop quy dinh tai cac duge, BY Y €
diém d, d va e Khoan 1 Diéu 11 Théng tu
04/2018/TT-BYT
11 [Kiém nghiém dénh gi4 chit luong, an | Dugc pham Vién kiem dinh | Thu tuc hanh
toan, hiéu luc dbi véi vic xin, sinh phém Q.uocég@ ;e E&’:c ;g":] d_“,?;? e
la huyét thanh chtra khang thé, din xudt ;’:’év MRS | e g
clia mau va huyét trong ngudi 11/2018/TT-
BYT
B | Thii tyc hanh chinh c4p tinh
Danh gid dap img Thyc hanh tot co so ban | Duge phim | S& Y € tinh, Thu tuc hanh
. 1é thu6e thanh phé truc chinh duoc ban
thudc Trung wong | hanh tai Théng
Dénh gid dap tmg Thyc hanh it di v6i co | Duge phdm | S&'Y té tinh, tu s6
5 |so bén 1é c6 kinh doanh thubc chét gay thanh pho trye | 02/2018/TT-
nghién, thubc huéng thin, thubc c6 chira thube Trangraong (BYT
tién chét;
Danh gid dép mg Thyc hanh tét d5i véi co | Duoc pham | S& Y té tinh,
s& ban 1¢ thuée ¢6 kinh doanh thubc dang thanh pho tryc
phéi hop ¢6 chira duge chét giy nghién, thuge Trung wong
thudc dang phéi hop c6 chira duogc chit
3. huéng than, thudc dang phdi hop c6 chira
tién chit; thudc doc, nguyén liéu doc lam
thudc; thude, duge chat trong danh muc
thude, dugc chét thude danh muc chét bj
cam sir dung trong mdt s& nganh, Iinh
vuce;
4. | Dénh gia duy tri dap img thyc hanh totco | Dugc phdm | S&' Y té tinh,

s& ban 1é thubc.

thanh phé truc




thudc Trung uong
Dénh gia duy ti dap tmg Thyc hanh tot doi | Dugc phdm | S&'Y te tinh,
5. véi co s ¢6 kinh doanh thudc gay nghién, thanh pho truc
thude huogg than, thudc chira tién chat; 5 thudc Trung uong
Panh gia duy tri dap tmg Thuc hanh t6tddi | Dugc pham | SO Y té tinh,
véi co s& ¢6 kinh doanh thude dang ph01 thanh phd truc
hop ¢6 chira dugc chét gay nghién, thudc thudc Trung uong
dang ph01 hop ¢6 chira duge chét hudng
6. than thuoc dang phdi hop c6 chira tién
chat thuoc doc, nguyén ligu doc lam
thude; thube, duge chét trong danh muc
thuoc duoc chét thude danh muc chat bi
cAm sir dung trong mot s6 nganh, linh
VUC;
Kiém soat thay doi khi co thay doi thugc | Duge pham | So Y té tinh,
7 mot trong céc truong hop quy dinh tai cac thanh phd truc
diém c va d Khoan 1 Diéu 11 Thong tu thudc Trung wong
02/2018/TT-BYT ‘ '
Pénh gi4 dép tmg Thyc hanh t6t phan phéi | Duoc pham | So Y té tinh, Thu tuc hanh
8- | thuée, nguyén liéu 1am thubc thanh pho tryc | chinh dugc ban
Btk ) thu¢c Trung uong hanh tai Thong
Danh gid dap img Thuc hanh t6t dbi véi co Soyte ti:nh, tu s6
9, s& ban budn thude, nguyén lidu lam thude thanh pho truc 03/2018/TT-
¢6 kinh doanh thubc gdy nghién, thude thuge Trung vong | BYT
huéng than, thudc c6 chira tién chat;
Pinh gid dap (mg Thue hanh t6t ddi véi co Dugc pham | So Y 1€ tinh,
s& ban buén thube, nguyén li¢u lam thubc thanh pho trye
c6 kinh doanh thuéc dang phéi hop c6 thugc Trung wong
chira dugc chat gdy nghién, thube dang
10. phcn hop c6 chira dugc chét er(mg than,
thuéc dang ph6i hgp c6 chira tién chét;
thube doc, nguyen licu doc lam thude;
thudc, duge chét trong danh muc thude,
duoge chét thuoe danh muc chét bi cAm sir
dung trong mat s6 nganh, linh vuc;
Dinh gia dap tmg Thyc hanh tét phan phéi | Duoc pham | 86 Y te tinh,
11. | thube, nguyén lidu 1am thude ddi voi co s& thanh pho tryc
kinh doanh khdng vi muc dich thuong mai i THunguong
Pianh gi4 dap timg Thyc hanh tét déi voi co | Dugc pham | So'Y te tinh,
12, |0 phan phdi thudc, nguyén liéu lam thuoc thanhh pho trye
gay nghién, thube huéng thin, c6 chira tién thugc Trung uong
chét khong vi myc dich thuong mai;
Dénh gié dép img Thyc hanh tét déi voi co Duge pham | S¢' Y te tinh,
s& phén ph01 thudc dang phm hop ¢6 chira thanh pho tryrc
dugce chét giy nghlen thubc dang phon thuQe, Trung wong
3. hop cé chira duge chét huo*ng thin, thudc
dang phdi hop c¢6 chira tién chat; thudc
doc, nguyen liéu doc lam thubc; thube,
duoc chit trong danh muc thude, duge




chat thugc danh muc chét bj cidm sir dung
trong mot s nganh, linh vuc;thude doc,
nguyén liéu doc lam thude; thude, duoc
chit trong danh muc thuéc, duge chét
thudc danh muc chat bi cdm str dung trong
mot sb nganh, linh vuc khéng vi muc dich
thuong mai;

14.

Panh gia duy tri dap mg thuc hanh tdt co
s& phan phéi thube, nguyén liéu 1am thube

Dugc phiam

S Y té tinh,
thanh pho truc
thudc Trung wong

15

DPanh gia duy tri dap img Thyc hanh t6t doi
v6i co s& phan phdi ¢6 kinh doanh thuéc,
nguyén liéu lam thubc gay nghién, thude
huéng than, thube chira tién chét;

Dugc pham

S& Y té tinh,
thanh phé truc
thugc Trung wong

16.

Panh gia duy tri dap tmg Thuce hanh tét doi
vGi co s& ¢6 kinh doanh thube dang phm
hop ¢6 chira dugc chét gy nghién, thude
dang phm hop ¢6 chira dugc chét hudng
than, thude dang phdi hop c6 chia tién
chat; thudc doc, nguyén li¢u doc lam
thudc; thube, duge chét trong danh muc
thuoc dugc chit thude danh myc chit bi
cam sir dung trong mét s6 nganh, linh
vuc;

Dugc pham

S Y té tinh,
thanh pho truc
thuéc Trung wong

17

Kiém soat thay doi khi c6 thay ddi thude
mot trong cac truong hop quy dinh tai cac
diém d, d va e Khoan 1 Diéu 11 Théng tu
03/2018/TT-BYT

Dugc pham

S¢ Y te tinh,
thanh pho truc
thudc Trung wong

2. Danh muc thi tyc hanh chinh bi bai bo thugc pham vi chire niing quin ly ciia By Y té

Tén VBQPPL quy C
STT| S6héso TTHC | Tén thi tuc hanh chinh | dinh viéc bai bé thi | Linh vure h"' v
tuc hanh chinh iy
B-BYT-194300-TT [Cap glay chimg nhén “Thyc  [Thong tir so Dugc Cuc Quan ly
hanh tot phong kiém nghiém 04/2018/TT-BYT ngay| phim dugc
thudc™ (GLP) 09/02/2018 ctia B3 Y
I té quy dinh vé thuc
hanh tét phong thi
nghiém thudc
B-BYT-194301-TT [Cép lai gidy chimg nhan Thong tur sb Dugc pham [Cuc Quan 1y
“Thuc hanh t6t phong kiém  {04/2018/TT-BYT ngay dugc
nghiém thudc” 09/02/2018 cia B6 Y
2 té quy dinh vé thuc
hanh tét phong thi
nghiém thude
B-BYT-194330-TT |Cap gidy chimg nhan “Thuc [Thong tu sb Dugc pham | So Y 1é
hanh tot nha thuée” (GPP).  02/2018/TT-BYT ngay
3 22/01/2018 quy dinh
vé Thuc hanh tét cua
co s& ban 1é thube
B-BYT-194332-TT |Cap lai gidy chimg nhén Thong tu s6 Dugc pham [So Y té
4 “Thyc hanh t6t nha thuée”  02/2018/TT-BYT ngay




B-BYT-194332-TT [Cép lai gidy chimg nhan Thong tu s Dugc pham [So Y (¢
“Thue hanh t6t nha thuée™  02/2018/TT-BYT ngay

(GPP) 22/01/2018 quy dinh
vé Thyc hanh t6t ciia
co s ban 1é thude
B-BYT-194324-TT |Cép gidy chimg nhan “Thyc [Thong tu sb Duoc pham [So Y 1¢
hanh tét phan phéi thuéc”  [03/2018/TT-BYT ngay
) (GDP). 09/02/2018 quy dinh
S vé Thuc hanh t6t phan

phoi thudc, nguyén
liéu lam thuoc

B-BYT-194327-TT [Cép lai gidy chimg nhén Théng tur s6 Duoc pham [So Y 1¢
“Thuc hanh tdt phan phéi  (03/2018/TT-BYT ngay
thudc” (GDP). 09/02/2018 quy dinh
vé Thuc hanh tot phan

phoi thudc, nguyén
liéu lam thudce

B-BYT-194328-TT |Cép lai gidy ching nhén Thong tu sO Duoc pham [So Y (&
“Thuc hanh tot phan phéi  03/2018/TT-BYT ngay
thudc” (GDP) dbi v6i truomg  09/02/2018 quy dinh
hop thay d6i/bd sung pham vi vé Thue hanh t6t phan
kinh doanh, thay di dia diém [phi thudc, nguyén

inh doanh, kho bao quan.  [liéu lam thude




PHAN II. NQI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHIiNH
I/ Tha tuc hanh chinh cép trung wong

1. Tha tuc

Dinh gia dap img Thye hanh tot phong thi nghiém ddi véi co sé kinh doanh dwoc

Trinh tu thue

hién

Buée I: Co sé dé nghi cip Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duoc pham vi
thir nghiém giri hd so vé Cuc Quan 1y duge - By Y té

Bude 2: Sau khi nhan hd so, Cuc Quan ly duge tra cho co s& dé nghi cép Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khong c6 yéu cdu stra d6i, bé sung hd so, O quan cap Gla_y chimg
nhan du diéu kién kinh doanh duoc td chirc danh gia thuc té tai co so dé nghi cap
Gidy chu‘ng nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

b) Trudmg hop c6 yéu cau sira ddi, bd sung hd so, trong thoi han 10 ngay lam viéc,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan ho so c6 vin

ban giri co s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, noi dung cén sira dbi, bo
sung.

Bude 3: Sau khi co s& ndp hd so sira ddi, bd sung, Cuc Quan ly dugc tra co s¢
Phiéu tiép nhén hd so stra ddi, bd sung theo Mau sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop ho so stra dbi, bd sung khong dap tmg yéu cdu, co quan tiép nhan hd
so ¢ van ban thong bao cho co sd theo diém b bude 2;

b) Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, bo sung déi véi hd so stra doi, bd sung. co
quan tiép nhan hd so thye hién theo diém a budc 2.

Bude 4: Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugce hd so hop 18, Cuc Quan
ly duge thanh 14p Poan danh gia, thong bio cho co s& thir nghiém vé Poan danh
gid va dy kién thoi gian danh gia thuc té tai co s0. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngdy c6 vin ban thong bdo, Poan danh gi tién hanh danh gié thuc té tai co so
thir nghiém va ldp bién ban danh gia.

Buwde 5: Truong hop bién ban danh gia GLP két ludn co sé thir nghiémdap img
GLPtheo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 7 Thong tuw 04/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co s& thu
nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly Dugc trinh B truong Bo Y té cap
Gidy chimg nhén du dleu kién kinh doanh dugc hoac thuc hién cip Gidy chimg
nhian GLP theo Mau sé 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu 04/2018/TT-
BY 1.

Trudmg hop bién ban danh gia GLP két lun co s& thir nghiém tudn thu GLP & muc
do 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Théng tu 04/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so thur
nghiém va ky bién ban danh gi, Cuc Quan 1y dugc giri van ban yéu ciu co s thir
nghiém khéc phuc, sira chira theo n6i dung duoc ghi trong Bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chira, co s& thir nghiém phai ¢6 van ban
thong bdo kém theo céc bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg




nhan) chimg minh da hoan thanh viéc khac phuc, stra chita ton tai duoc ghi trong
Bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugc bdo céo khiic phuc, Cuc Quan ly
duoc danh gia két qua khéc phuc ciia co s& thir nghiém va két luan vé tinh trang dap
g GLP ctia co s thir nghi¢m:

- Trudmg hop viée khic phuc ctia co s¢ thir nghi¢m da dép img yéu cau: Cuc Quan
Iy duge cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge hojc thye hién viéc cép
Gidy chimg nhan GLP theo MAu sb 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu
04/2018/TT-BYT;

- Trudmg hop viéc khic phuc ctia co s& thir nghiém chua dap img yéu céu, Cuc
Quan ly duge c6 van ban tra 1i ly do chua cap.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy Cuc Quan ly dugce 6 van ban yéu cau sira
ddi. bo sung, co s thir nghi¢m phai nop hé so sira ddi, bd sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, co s& thir nghiém khéng sira dbi, bd sung hode sau 12 thang ké tir
ngay ndp hd so dé nghi lan dau ma hd so bd sung khong dap img yéu cu thi ho so
da nop khong con gia tri.

Trudng hop bién ban danh gia GLP két ludn co so thir nghiém tuan thu GLP ¢ muc
d6 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc dénh gia thuc té tai co s& thu
nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly dugc ban hanh vin ban thong bao cho
co so thir nghiém vé viéc khong dép img GLP va chua cép Giay chung nhan.

Buc 6: Trong thi han 05 ngay, ké tir ngdy cip Gidy chimg nhan du didu kién kinh
doanh duge hodc Gidy chimg nhan GLP, Cuc Quan ly dugc cong bd trén Trang
thong tin dién tir ciia S& cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s thir nghiém;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé dugc, sé Chimg chi hanh nghé
duoc;

¢) Sé Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh vaGidy chimg nhan GLP (néu cd);
d) Thoi han hét hiéu lyc cua viée kiém tra dap (mg GLP;

d) Pham vi hoat dong cia co s& thir nghi¢m.

Cich thirc thye hién

| Qua dudmg buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan ly dugc

Thanh phén, s6 lwrgng ho so

L. Thanh phan ho so bao gom:

1. Don @& nghi cAp Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau s6 19
Phu luc I ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

2. Tai liéu k§ thuat bao gdm Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc
Gidy chimg nhan Thyc hanh tét tai dia diém kinh doanh (néu c6) va cac tai liéu ky
thuét vé dia Piém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mon
ky thut va nhan sy dap tmg Thyc hanh tot thir nghi¢m thude.

3. Ban sao c6 chung thuc Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép hoac tai liéu phap
1y chimg minh viéc thanh 1ép co s0;

4. Ban sao c6 chimg thuc Chimg chi hanh nghé dugc.

I1. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét




30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so

Doi twong thure hién thi tuc hanh chinh

T4 chire

Co quan thuye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly duoc

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhén Thuc hanh tét thir nghiém thudc GLP (truong hop co sé dé nghi
cép).

- Cong bb tinh trang dap tmg Thuc hanh tét thir nghiém thube GLP trén Céng thong
tin dién tir cia Cuc Quan ly duogc.

L¢ phi (néu c6)

- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chudn thir nghiém thubc GLP: 14.000.000 VNB/co
s0.

Tén méu don, miu t& khai (Pinh kém thii tuc nay)

Phu luc I: Pon dé nghi cap Glay chlmg nhén du diéu kién kinh doanh duoc theo
Mau s6 19 Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

*'&u clu, diéu ki¢n thye hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Piéu 33. Diéu kién cip Gidly chimg nhan di Didu kién kinh doanh dwge

1. Diéu kién vé co sé vat chat, k¥ thuét va nhéan sy duge quy dinh nhu sau:

d) Co s thir nghiém phai ¢6 dia Diém, khu vire bao quan, trang thiét bi bao quan,
tai liéu chuyén mén ky thuét va nhan su dap tmg Thyc hanh tot co so thir nghiém;

d6i v6i co s& chuyén thir nghiém dugc liéu, thudc duge liéu, thube cd truyén thue
hién theo quy dinh tai Diém b Khoan 2 Piéu 69 cta Luét nay;

Can cwr phép ly cia thi tuc hanh chinh

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

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

3. Thong tu s 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia B§ Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t phong thi nghiém

4. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 ciua B Tai chinh quy dinh mirc
thu, ché do thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh virc duge, my pham.




MAu s6 19

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cip Gidy chimg nhin dii diéu ki¢n kinh doanh dwgrc

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén VEAURC. o csvimsssrsnvwinsisssania

SO CCHN DUGC wvasiissvinesss NOi CAP o Nam cap........ C6 gia tri dén (néu

Ngudi phu trach vé bao dam chét Tugng® ..o

S6 CCHN DUQC cvvvvneneennn. NG CED: «vvacoesins Nam cap........

1. Pa duoc cip Gidy chimg nhan thuc hanh t6t @ ]
- Giy chimg nhan thuc hanh 15t S6sssuens NEAY CAP: ..evevemmsemsnens ceresmresasssssassasens suse
- Gidy chimg nhan thyc hanh tdt S6: ......... Ngdy cap: .....cccmrrmrrin
2. Pa duoc cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc ®. [
- Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
S8 e eoisrisiossesessseessassssssasseeses NEAY CADI «overen corsisrusmssssssssussssssisssnssnssssssss
- Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
S8 o rerenessssressrees NEAY CADI oot cevuecusessinsseese s e

Co s dé nghi Bd Y t&/Cuc Quan ly duge cap Gidy chimg nhan dd diéu kién kinh doanh dugc:
+ Loai hinh co s& kinh doanh @ .....ccoovrrimrmiiniisssisssennas
+ Pham vi kinh doanh ©@: .. ..o

+ Dia didm Kinh dOAn: .......cccoeoueeeeeiiiirmemiineresaiirees sy s s

Ching t6i xin cam két tuan tha déy du cac quy dinh cua phap luét c6 lién quan, chip hanh
nghiém su chi dao cua Bo Y t&/Cuc Quan ly duoec.



Co so xin gui kém theo don nay céc tai liéu dé nghi cép lai gidly CNPDKKDD quy dinh tai
Diéu 32 cua Nghi dinh sb:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 ctua Chinh phu quy dinh chi tiét md sé
diéu va bién phép thi hanh Luat duge.

,mgay  thang nam
Nglrin dal dién trwdc phap luat/
Ngwoi duwgc iy quyén
(KY, ghi ro ho tén, chirc danh, déng dau (néu c6))

Ghi chu:

(1) Co quan cip Glay chu'ng nhan da dleu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi ép dung dbi véi co sor san xuét thude, nguyén li¢u lam thuée va khi bat budc phai c6
CCHND dbi v6i ngudi phu trach dam bao chat lrong theo 19 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

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

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

(5) Ghi rd loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luét duoc.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong tmg véi diéu kién kinh doanh duoc ma co s& dé nghi
va dap img, 1a mot hodc mét sb pham vi theo quy dinh tai cic Piéu 15 dén 22, Pidu 33 va 34
cua Luat duoc.



2. Thu tuc

Panh gi dap img Thue hanh 6t d6i véi co s¢ thir nghi¢m c6 kinh doanh thude
gy nghién, thudc hwéng thin, thudc ¢é chira tién chat

Trinh ty thue

hién

Burde I: Co s dé nghi chp Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc pham vi
thir nghiém thudc giri hd so vé Cuc Quan Iy duge - BO Y t€

Burde 2: Sau khi nhan hd so, Cuc Quan ly duge tra cho co so dé nghi cép Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khéng c6 yéu chu sira dbi, bd sung hd $0, co quan tiép nhan hf‘) '
so trinh Hi dong tur vAn xem xét trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so.

b) Truong hop 6 yéu cau sira di, bd sung ho so, co quan tiép nhan hd so c6 van
ban giri co s& trong thdi han 20 ngdy ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén ho so,
trong d6 phai néu cu thé cdc tai liu, ngi dung can sira ddi, bd sung.

Budc 3: Sau khi co s& nop lf}f") so sira déi, bd sung, Cuc Quan ly dugc tra co s¢
Phiéu tiép nhan ho so stra doi, bo sung theo Ma3u s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop ho so stra doi, bd sung khong dap tmg yéu cAu, co quan tiép nhan hd
so ¢6 van ban thong béo cho co sé theo diém b budc 2;

b) Trudmg hop khong cé yéu chu sira dbi, bd sung ddi v6i hd so sira dbi, bd sung, co
quan tiép nhan hé so thuc hién theo diém a bude 2.

Budc 4:Co quan tiép nhan hd so xem xét hd so trén co s y kién cia Hi dong tu
van.

a) Trudng hop khong c6 yéu cAu sira déi, bd sung hd so, Cuc Quan ly dugce td chirc
doan dz:lnh gia thuc té tai co sd trong vong 60 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiep
nhéan ho so;

b) Truong hop 6 yéu cAu sira dbi, bd sung hd so, co quan tiép nhan ho so c6 van
ban thong bao cho co s& theo quy dinh tai khoan diém b budce 2.

Bude 5:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc héd so hop 1&, Cuc Quan ly
dugc thanh 14p Poan danh gi4, thong bao cho co so thir nghiém vé Poan dénh
gid va du kién thoi gian danh gid thyc t€ tai co s6. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngdy c6 van ban thong bao, Doan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co so
thir nghiém va 1ap bién ban déanh gia.

Budc 6: Truong hop bién ban danh gia GLP két luan co s& thir nghiémdép (mg
GLPtheo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Théng tu 04/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngy két thic viéc danh gié thyc té tai co so vaky
bién ban danh gia, trén co sO y kién ctia Hoi dong, Cuc Quan ly dugce cap Giay
chimg nhén GLP theo Méu s6 04 quy dinh tai Phu lyc Vkém theo Thong tu
04/2018/TT-BYT (trong trudng hgp doanh nghi¢p dé nghi).

Trudmg hop bién ban danh gia GLP két ludn co sathtr nghiémtuén thaGLP & mic
d6 2theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Théong tu 04/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc dén}} gia thuc té tai co so véx'
ky bién ban démh gi4, Cuc Quan ly dugc giri van ban yéu céu co so thir nghiém khac
phuc, stra chira ton tai dugc ghi trong bién ban danh gia.




b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chira, co s thir nghiém phai ¢6 van ban
thong bao kém theo cac bing chlmg (hd so tai liéu, hinh anh, video, giay chimg
nhén) chimg minh da hoan thanh viéc khéc phuc, sira chira ton tai dugc ghi trong
bién ban danh gia;

¢) Trong théi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc béo céo khic phuc Cuc Quan ly
duge danh gia két qua khic phuc ctia co sothir nghiém va két luén vé tinh trang dap
tmg GLP cua co sothir nghiém:

- Trurmg hop viéc khic phuc ciia co s thir nghiém da dap g yéu cau: Cuc Quan ly
dugc cip Gidy chimg nhan du diéu kn;n kinh doanh dugc hogc thuc hién viéc cip
Gidy chimg nhan GLP theo Mau sb 04 quy dinh tai Phu luc VThéng tu 04/2018/TT-
BYT;

- Truomg hop viée khic phuc cta co s& thir nghiémchua dap tmg yéu cau, Cuc Quan
ly dugce c6 van ban tra 16 1y do chua cép.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Quan ly duqc ¢6 vin ban yéu cau stra
dbi, bd sung, co s thir nghiém phai nép hoé so sira dbi, bd sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, co so thir nghlf;mkhong stra dbi, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay
ndp hd so dé nghi 1an dau ma hd so bd sung khong dép tmg yéu ciu thi hé so da
nop khong con gia tri.

Truong hop bién ban danh gid GLP két luan co sé thir nghiémtuan thaGLP & mirc
d6 3theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 7 Théng tu 04/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co sé thir
nghiémva ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly dugc ban hanh vin ban théng bao cho
co s& thir nghiémvé viéc khong dép img GLP va chua cip Gidy chimg nhén.

Burée 7: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh duoc hogc Gidy chimg nhan GLP, Cuc Quan ly duge cong bb trén Trang
thong tin dién tir cia S& céc thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& thir nghiém;

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

¢) S6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh vaGidy chimg nhan GLP (néu c6);
d) Thoi han hét hiéu luc cua viée kiém tra dap tmgGLP;

d) Pham vi hoat dong thir nghiém.

Cach thire thue hién

Qua duong buu dién hodic ndp truc tiép tai Cuc Quan ly dugce

Thanh phin, s lwgng hd so




1. Thanh phin hé so bao gom:

1. Don dé nghi cép Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc theo Mau s6 19
Phu luc I ctia Nghi dinh so 54/2017/ND-CP;

2. Tai lidu k¥ thuét bao gbm Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc hodc
Gidy chimg nhan Thye hanh tdt tai dia diém kinh doanh (néu c6) va cac tai liéu k¥
thuat vé dia Diém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bao quén, tai liéu chuyén mén
k¢ thuat va nhan sy dap (mg Thyc hanh tt co so thir nghiém; )
3. Tai liéu thuyét minh co s& dap (mg cic bién phap bao dam an ninh, khong that
thoat thuéc phai kiém soat diic biét theo Méu sb 18 tai Phy luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh 54/2017/ND-CP, lam trén gidy A4 bang tiéng Viét.

4. Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thyc gidy phép tién hanh céc cong viée buc xa
do co quan c6 thim quyén cap doi véi cac co so dé nghi kinh doanh thuoc phong
Xa.

5. Ban sao ¢6 chimg thuc Gidy ching nhan ding ky doanh nghiép hodc tai li¢u phap
Iy chimg minh viéc thanh 13p co so;

6. Ban sao c6 chimg thuc Chimg chi hanh nghé dugc.

I1. 6 lwgng hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so

Péi twgng thye hién thi tuc hanh chinh

T6 chire

Co quan thue

hién tha tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y dugc

Két qué thye hién thi tyc hanh chinh

- Gidy chimg nhan Thyc hanh tét thir nghi¢m thude GLP (trudng hop co s& dé nghi
cap).

- Cong bb tinh trang dap (mg Thuc hanh t6t thir nghiém thubc GLP trén Cong thong
tin dién tir cia Cuc Quan ly dugc.

L¢ phi (néu c6)

- Phi thAm dinh, diu kién tiéu chuén thir nghiém thudc GLP: 14.000.000 VNB/co
s0.

Tén méu don,

miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Don dé nghi cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugctheo
Mau s6 19 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6)




Diéu 34. Piéu kién kinh doanh doi véi thude phai kiém sost dic biét va thube
thugc danh Muc han ché thir nghiém

1. Co s& kinh doanh thuoc phai kiém soat dic biét phai dugc co quan quan ly nha
nuée ¢6 tham quyen vé dugc chip thun bang vin ban. Viéc chép thudn duoc cin
¢t trén co s& cac Diéu kién sau day:

a) C6 du Piéu kién quy dinh tai Piéu 33 cta Luat nay pht hop véi Diéu kién cua
timg co s& kinh doanh;

b) C6 céc bién phép vé an ninh, bao dam khong tht thoat thudc, nguyén li¢u lam
thubc phai kiém soat dic biét;

Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ciia Chinh pht quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luét dugc

3. Théng tu sb 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctia B Y té quy dinh v& Thuc
hanh t6t phong thi nghiém.

4. Théng tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 ctia B Tai chinh quy dinh mirc
thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc duge, m§ pham.

Miu s6 19
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phiic
PON DPE NGHI
Cip Gidy chirng nhén di diéu kién kinh doanh dwgc
Kinh gtri:............ ), connsnmsns
TN CO BB, veniarinrmnnossnessoarsmssnsrnsnsssssssmessonsnssssssssesnsssmanens Dia
£ e o W
True thude ...ccveeeeeiieiecieereees (néu la co s truc thude) .............. Dia
chi:.
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duwoc.......ovveeeevneeneeennannnn.
S6 CCHN DUge ............... Noi cip ... Nam cép........ C6 gia tri dén (néu

Ngudi phu trach vé bao dam chat hwong® .o

S6 CCHN Duge ............... Noicap ............ Nam cap........

1. Ba dugc cdp Gidy chimg nhan thuc hanh tét ©; ]




- Gidy chitng nhén thyc hanh ot Sb: ... NEAY CAP: .. vvvveueomrerses srssessensssssssssannes soee

- Gidy chimg nhan thyc hanh tt S6: ......... Ngy 1 P

.............................................

2. i duoc chp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc @.
- Gidy chirg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
N, NEAY CAP: +.vvene ceeeeremmsmsmmesssssssssssssssasnss s sssssssas o

- Giy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc

Co s& d& nghi Bo Y t&/Cuc Quan ly duge cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc:
+ Loai hinh co s& kinh doanh @ .......c...ccormiressmecsmsssimssssssssnises:

+ Pham vi Kinh doanh @ .. ...

+ Dia didm Kinh dOAnh: ........eoveeeiiiiiiiriiire e s

Chung t6i xin cam két tudn thu day du cac quy dinh cta phap luat c6 lién quan, chép hanh
nghiém su chi dao ctia B§ Y t&/Cuc Quan ly dugc.

~ Co s xin g kém theo don nay céc tai liéu dé nghi cap lai gié;,? CNDDKKDD quy dinh tai
Dicu 32 cua Nghi dinh sb:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mg s6
diéu va bién phép thi hanh Luat dugc.

e e e, Ngay  thdng  nam
Ngudi dai dién trurde phip luat/
Nguoi dwge uy quyén
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, dong ddu (néu c6))

Ghi chii:

(1) Co quan cép Gidly chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi ap dung dbi véi co s& san xuét thudc, nguyén li¢u lam thubc va khi bat buge phai co
CCHND déi véi nguoi phu tréch dam bao chét lugng theo 15 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(3) Liét ké Gidy chimg nhan GPs con hi¢u lyc tai dia diém kinh doanh néu co.

(4) Liét ké Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc néu co.

(5) Ghi r& loai hinh co so kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luat duge.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong img voi diéu kién kinh doanh dugc ma co so dé nghi

va dap tmg, 1a mdt hoac mdt so pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, Piéu 33 va 34
cua Luat dugc.



3. Thii tuc

Dinh gii dap img Thue hanh tét dbi véi co sé thir nghiém cé kinh doanh thuéc
dang phéi hop ¢6 chira duge chit gy nghién, thude dang phéi hop 6 chira
dwgc chit hwéng than, thube dang phdi hop cé chira tién chit; thude doc,
nguyén liéu dc lam thubc; thude, dwge chit trong danh muc thube, dirge chit
thudc danh muc chit bi cim sir dung trong mét s6 nganh, linh vure;

Trinh tu thue

hién

Budc 1: Co so dé nghi cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
pham vi thir nghiém thubc giri hd so vé Cue Quan ly dugc - BY Y té

Buére 2: Sau khi nhn hé so, Cuc Quan 1y duge tra cho co s& dé nghi cip Gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhan hé so theo Mau sé 01
Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP:

a) Truong hop khong c6 yéu cau sira dbi, bd sung hd so, co quan cip gidy chung
nhén du diéu kién kinh doanh duoc:

- Cép gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dwoc da dugc bd sung pham vi
kinh doanh thudc kiém soat dic biét trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so déi véi truong hop co s da duge cap gidy chlmg nhén du
diéu kién kinh doanh duoc va dap tmg thuc hanh t6t d6i véi pham vi hoat dong
dé nghi;

- T6 chirc danh gia thue té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hé so déi voi co so dé nghi cap lan dau gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh dugc hodc co s& di ¢c6 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
nhung chura dap ng thuc hanh t6t di véi pham vi hoat dong dé nghi.

b) Trudng hop c6 yéu cdu sira ddi, bd sung hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so c¢6 vin ban gui co
s&r dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung cin sira déi, bd sung.

Bwée 3: Sau khi co sé ndp hé so sira ddi, bd sung, Cuc Quan ly dugc tra co s
Phiéu tiép nhan hd so sira déi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop hé so sira ddi, bd sung khong dap ung yéu clu, co quan tiép nhén
hé so ¢6 van ban thong bao cho co s& theo diém b bude 2;

b) Truong hop khong c6 yéu cdu sira ddi, bd sung di voi hd so sira ddi, bd
sung, co quan tiép nhan hd so thuc hién theo diém a budc 2.

Buwée 4: Trong thoi han 05 ngay ké tir ngay nhén duoc hd so hop 1€, Cuc Quan
ly duoc thanh 1ap Poan danh gia, thong béo cho co s¢ thir nghiém vé Poan danh
gia va du kién thoi gian danh gia thuc té tai co s0. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay 6 van ban thong bao, Poan danh gié tién hanh danh gia thuc té tai co s&
thir nghiém va 1ap bién ban danh gia.

Buwdre 5: Truong hop bién ban danh gida GLP két luan co s thir nghiémtuan thaGLP
& mirc d6 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Théng tu 04/2018/TT-BYT:
Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két thic viéc dénh gia thuc té tai co s& thir
nghiémva ky bién ban danh gia, Cyc Quan ly dugc cdp Gidy chimg nhan du didu
kién kinh doanh dugc hogc cip Gidy chimg nhan GLP theo MAu sé 04 quy dinh tai
Phu lucVkém theo Théng tu 04/2018/TT-BYT.

Trudmg hop bién ban danh gia GLP két luan co sothir nghiémtuan thaGLP & mirc




d6 2theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 7 Thong tu 04/201 8/TT-BYT:

a) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co sothur
nghiém va ky bién ban danh gid, Cuc Quan 1y duge guri van ban yéu cau co so thir
nghiémkhéc phuc, sira chira ton tai dugc ghi trong Bién ban dénh gid.

b) Sau khi hoan thanh viéc khiic phuc, sira chira, co s thir nghiémphai c6 van ban
thong béo keém theo cac bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhan) chimg minh da hoan thanh viéc khiic phuc, sira chira ton tai dugc ghi trong
Bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugc bdo cdo khic phuc, Cuc Quan ly
duge danh gia két qua khéc phuc cta co sothir nghiém va két ludn vé tinh trang dép
tmg GLP cua co sothir nghiém:

- Trudmg hop viée khéc phyc cua co s& thir nghiém da dap (mg yéu cau: Cuc Quan ly
duoc cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hogc thyc hién viéc cap
Gidy chimg nhan GLP theo MAu sb 04 quy dinh tai Phu lucV kém theo Thong tu
04/2018/TT-BYT;

- Trudmg hop viéc khéc phuc cta co s& thir nghi¢mchwa dap img yéu cau, Cuc Quan
Iy duge ¢6 van ban tra 1o ly do chwa cap.

d)Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Quan 1y duge ¢6 van ban yéu cAu stra
dbi, bd sung, co s thir nghiém phai nop ho so sira dbi, bd sung theo yéu ciu. Sau
thoi han trén, co so thir nghiémkhong stra doi, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay
ndp hd so dé nghi 1n diu ma hd so bd sung khong dépimg yéu cau thi hd so da ndp
khong con gia tri.

3. Truomg hop bién ban danh gia GLP két luan co s& thir nghiémtudn thaGLP &
mire dd 3theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT:
Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viée danh gia thuc té tai co so thir
nghiémva ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly dugc ban hanh van ban thong béo cho
co s& thir nghiémvé viée khong dép tmg GLP va chua cap Gidy chimg nhan.

Buéc 6: Trong thosi han 05 ngay, ké tir ngay cdp Gidy chimg nhén du diéu kién
kinh doanh duoc hodic Gidy chimg nhan GLP, Cuc Quan 1y duge cong b trén
Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly dugc cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co so thir nghiém;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé dugc, s6 Chimg chi hanh nghé
duoc;

¢) S6 Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh vasé Gidy chimg nhan GLP (néu
co);

d)Thoi han hét hiéu lyc cua viée kiém tra dap (mgGLP;

d) Pham vi hoat dong thir nghiém.

Cich thirc thwe hién

Qua dudng buu dién hodc ndp tryc tiép tai Cuc Quan ly dugc

Thanh phin, sé lwgng hd so




L. Thanh phin hé so bao gom:

1. D6i véi co s thir nghiém:

1. Don @ nghi cép Gidy chlmg nhan du diéu kién kinh doanh dwoc theo Mau sb 19
Phu luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

2. Tai liéu k¥ thudt bao gbm Glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hosc
Gidy chimg nhén Thyc hanh tot tai dia diém kinh doanh (néu c6) va cac tai ligu k¥
thuat vé dia Diém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mén
ky thudt va nhan su dép img Thuc hanh tot co sé thir nghiém;

3. Tai liéu thuyét minh co s& dap (g cac bién phap bao dam an ninh, khong that
thoat thudc phai kiém soét dic biét theo Mau s6 18 tai Phy lyc IT ban hanh kém theo
Nghi dinh 54/2017/ND-CP, lam trén gidy A4 bing tiéng Viét.

4. Ban chinh hogc ban sao c6 chlmg thyc gidy phép tién hanh céc cong viéc birc xa
do co quan c6 tham quyén cép dbi véi cac co s dé nghi kinh doanh thudc phong
Xa.

5. Ban sao c6 chimg thyc Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép hoc tai liéu phap
ly chimg minh viéc thanh lap co so;

6. Ban sao c6 chimg thuc Chimg chi hanh nghé dugc.
I1. 86 lwgng hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so

Doi twgng thue hién thi tuc hanh chinh

To6 chire

Co quan thue

hién thii tuc hanh chinh

Cuc Quan ly duoc

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhan Thyc hanh tét thir nghiém thudc GLP (trudng hop co s& d& nghi
cz"ip).

- Cong bb tinh trang dap tmg Thuyc hanh t6t thir nghiém thude GLP trén Céng thong
tin dién tir cia Cuc Quan ly duoc.

L¢ phi (néu cé)

- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chudn thir nghiém thuéc GLP: 14.000.000 VND/co
s@.

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

Phu luc I: Don dé nghi cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugctheo
Mau s6 19 Phu luc I ciia Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP.




Yéu ciu, didu kién thye hién thii tuc hanh chinh (néu ¢6)

Didu 34. Didu kién kinh doanh ddi véi thube phai kiém soat dic biét va thude
thugc danh Muc han clgé thir nghi¢m

1. Co so kinh doanh thu6e phai kiém soat dac biét phai dugc co quan quan ly nha
nude ¢ tham quyen ve duge chip thu&a bing van ban. Viéc chap thuén dugc can
ctr trén co s& cac Diéu kién sau day:

a) C6 dit Piéu kién quy dinh tai Diéu 33 cua Luat nay phu hop véi Diéu kién cua
timg co s& kinh doanh;

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

Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luét duge sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016.

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

3. Thong tu sb 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cia BO Y té quy dinh vé Thyc
hanh &t phong thi nghiém thude.

4. Théong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua Bo Tai chinh quy dinh mirc
thu, ché d¢ thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc duge, my pham.

Miu s6 19
CONG HGA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic
PON PE NGHI
Cép Gidy chimg nhén di diéu ki¢n kinh doanh dwgc
Kinh gifi.ooovvans L TR
BTl OO SO, n st sssnnnssemoneesssssossssansssesassesnssssssiasnsnssssaaitasiaboses Pia
7 o ST o SO OO tEIER RO ISR TR
TIUC thUGC +.vverveerveerrssrienneennes (N€U 12 €O 56 trye thuge) ..o Dia
chi:.
Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén VE AUOC. . ceeevnernereeeeieenenneanns
S6 CCHN DUQC .cevvnvnnnnnn. Noi cﬁp ............ Nam cép........ Co gia tri dén (néu
Ngudi phy trach vé& bao dam chat luong® ..o,
SO CCHN DUge .oovveevnnenn. NG CAP +oevvvnenee Nam cap........

1. Pa duoc cAp Gidy chimg nhan thuc hanh t6t ®:  []



- Gidy chimg nhan thyc hanh tét Sé: ........ TR A S

- Gidy chimg nhan thuc hanh tét Sé: ......... Ngay cip: ......oveeereeenann.

2. B4 duge cap Gidy chimg nhan du diu kién kinh doanh duge @:  []
- Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc

8% oo R e NEAY CAP: ... oo eeeeseseeseseesesee s ees e oen

Co s&r dé nghj B§ Y t&/Cuc Quan Iy dugc cép Gidy chimg nhén dii didu kién kinh doanh duge:
+ Loai hinh co s kinh doanh @ _............cooooooiveeereeeeeceee oo,

+ Pham vi kinh doanh ‘©: .. ..............

+ Pia diém kinh doanh: .....................

Chiing t6i xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cia phap luét c6 lién quan, chip hanh
nghiém su chi dao cia Bo Y t&/Cuc Quan 1y duoc.

Co s xin guri kém theo don nay céc tai liéu dé nghi cap lai gily CNDDKKDD quy dinh tai
Diéu 32 cua Nghi dinh sb:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mé sé
diéu va bién phap thi hanh Luat duge.

- ,ngay  thang ndam
Nglrm dal dién trude phap luat/
Ngwoi dwge iy quyén
(KY, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu (néu cé))

Ghi chu:

(1) Co quan cép Gidy chimg nhan du dléu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi ap dung d6i voi co so san xudt thube, nguyén li¢u lam thudc va khi bat bude phai co
CCHND déi véi ngudi phu trach dam bao cht lugng theo 19 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(3) Liét ké G1ay chimg nhan GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh neu co.

(4) Liét ké Glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc con h1¢u lue néu co.

(5) Ghi 16 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cua Luat duoc.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong ng voi diéu kién kinh doanh duge ma co so dé nghi
va dap tmg, 1a mét hodc mot sé pham vi theo quy dinh tai cac Didu 15 dén 22, Piédu 33 va 34
cua Ludat duoe.



4. Thiituc | Dénh gis dap img Thue hanh tot phong thi nghiém d6i véi co so thir nghiém
khéng vi muc dich thwong mai
Trinh tw thue hién

Buée 1: Co so thir nghiém khong vi muyc dich thuong mai (sau day goi tat 1a co so)
atri hd so vé Cuc Quan 1y dugc - B3 Y té

Buwde 2: Sau khi nhan hd so, Cuc Quan ly duge tra cho co s& Phiéu tiép nhan hod so
theo Mau s6 01 Phu Iuc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truomg hop khong co yéu cau stra dbi, bd sung hd so, O quan cip Giéy chimg
nhéan du dleu kién kinh doanh dugc to chirc danh gia thuc té tai co s& trong thoi han
20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so.

b) Trudng hop c6 yéu cau sira dbi, bd sung ho so, trong thoi han 10 ngay lam viéc,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co quan tiép nhan hd so ¢6 vén

ban giri co sO dé nghi, trong d6 phai néu cy thé cac tai liéu, ndi dung cAn stra doi, bd
sung.

Budc 3: Sau khi co s ndp hd sQ sura dbi, bd sung, | Cuc Quan ly dugc tra co s¢
Phiéu tiép nhén hé so sira dbi, bd sung theo Mau sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/NDb-CP.

a) Truomg hop ho so sira dbi, bd sung khong dap tmg yéu cdu, co quan tiép nhan ho
sor ¢6 van ban thong bao cho co s& theo diém b budc 2;

b) Trudng hop khong c6 yéu ciu sira ddi, bd sung dbi v6i hé so sira dbi, bd sung, co
quan tién nhan hé so thuc hién theo diém a budc 2.

Budc 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so hop ]¢, Cuc Quan
ly duge thanh 1dp Poan danh gia, thong bao cho co s thir nghiém vé Doan danh
gia va dy kién thoi gian danh gia thye té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay ¢6 vin ban thong bao, Poan dénh gia tién hanh déanh gia thuc té tai co s&
thir nghiém va lap bién ban danh gia.

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

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuce té tai co s&r thir
nghle;m va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly Duogc cAp Giéy chimg nhan GLP theo
M3u sé 04 quy dinh tai Phy lyc V kém theo Thong tu 04/2018/TT- BYT.

Trudomg hop bién ban danh gia GLP két luan co so thir nghiém tuan thu GLP ¢ muc
6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh giéa thuc té tai co so thir
nghiém va ky bién ban dénh gia, Cuc Quan ly dugc giri van ban yéu cau co so thu
nghi¢m khiic phuc, sira chita theo ndi dung duoc ghi trong Bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, sira chira, co sé thir nghiém phal ¢6 van ban
thong bao kém theo céac bang chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhan) chimg minh da hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira ton tai duoc ghi trong
Bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén duoc béo céo khic phuc, Cuc Quan ly
duoge danh gia két qua khic phuc ciia co s thir nghiém va két luan vé tinh trang dép
{mg GLP cua co so thir nghiém:




- Trudomg horp viéc khic phuc cta co s thir nghlcm da déap g yéu cau: Cuc Quan
ly dugce cip Gidy chimg nhin GLP theo Miu sé 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo
Thong tur 04/2018/TT-BYT;

- Trudng hop viéc khic phuc cua co s thir nghiém chua dép (mg yéu ciu, Cuc
Quan ly duge ¢6 vin ban tra 16i 1y do chua cép.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Quan ly duge ¢6 van ban yéu cau sira
d6i, bd sung, co sd thir nghiém phai nop hd so sira dbi, bd sung theo yéu ciu. Sau
thoi han trén, co so thir nghiém khéng sira ddi, bd sung hoic sau 12 théng ké tir
ngay ndp hd so dé nghi 14n ddu ma hd so bd sung khong déap (mg yéu cau thi hd so
da ndp khong con gia tri.

Truong hop bién ban danh gia GLP két luan co s& thir nghiém tudn thi GLP & mitc
d6 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc dénh gié thuc té tai co s thir
nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly duge ban hanh vin ban thong bio cho
co s& thir nghiém vé viéc khong dap img GLP va chua cép Gidy chimg nhan.

Burge 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cép Gidy chimg nhan GLP, Cuc Quan
ly dugc cong bd trén Trang thong tin dién tir cia S& cée thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& thir nghiém;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, sé6 Chimg chi hanh nghé
duoc;

¢) S6 Gidy chimg nhan GLP (néu co);

d) Thoi han hét hiéu luc cua viée kiém tra dap img GLP;

d) Pham vi hoat dong ctia co s& thir nghiém.

Cich thire thue hién

Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan ly dugc

Thanh phin, s6 lwgng hé so

L Thanh phéan hé so bao gom:

1. Don dé nghi danh gia dap img GLP thuc hién theo MAu sé 01 quy dinh tai Phy
luc V kém theo Thong tur 04/2018/TT-BYT;

2. Tai li¢u k¥ thuat vé co s& thir nghiém dugc trinh bay theo huén g dan vé ho so
tong thé quy dinh tai Phu lyc III kém theo Thoéng tu 04/2018/TT-BYT.

II. Sé lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so

Doi twgng thye hién thi tuc hanh chinh

T4 chite

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh




Cuc Quan ly dugc

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh

- Gihy chimg nhan Thyc hanh tét thir nghiém thubc GLP (trudong hop co s&r dé nghi
ce"ip).

- Cong bb tinh trang dap mg Thyc hanh t6t thir nghiém thuéc GLP trén Cong thong
tin dién tir cia Cuc Quan ly duge.

L¢ phi (néu c6)

- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chudn thir nghiém thudc GLP: 14.000.000 VNB/co
sO.

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

Phu luc I: Pon dé nghi danh gia dap img GLP thyc hién theo Mau s6 01 quy dinh
tai Phu luc V kém theo Thong tu 04/201 8/TT-BYT;

~ 1 -;
Yéu cau, dieu

kién thire hién thii tuc hanh chinh (néu ¢6)

Piéu 35. Co s& ¢6 hoat dong dwge khong thude dién cip Gidy chimg nhin di
Piéu kién kinh doanh dwge

2. Piéu kién hoat dong cua cac co so tai Khoan 1 Piéu nay dugc quy dinh nhu sau:
a) Co s& quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu nay phai tudn thu Diéu kién kinh doanh
quy dinh tai Khoan 1 Diéu 33 cta Luat nay;

Pidu 33. Pidu kién cp Gidy chimg nhén di Ditu kiga kinh doanh dwgc

1. Didu kién vé co s& vat chét, k¥ thuat va nhan sy dugc quy dinh nhu sau:

d) Co s& thir nghiém phai c6 dia Diém, khu vue bao quan, trang thiét bi bao quan,
tai liéu chuyén mon k¥ thudt va nhén su dap (mg Thuc hanh tot co s thir nghiém;
doi vai co so chuyén thir _nghiém dugc liél}, thuoc dugce liéu, thudc ¢o truyén thuc
hién theo quy dinh tai Diém b Khoan 2 Diéu 69 cua Luat dugc 2016.

Cin cir phap

Iy ciia thi tuc hanh chinh

1. Luat duoc sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016.

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

3. Thong tu sb 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua B§ Y té quy dinh vé Thuc
hanh tét phong thi nghiém

4. Thong tu sb 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 ctia B§ Tai chinh quy dinh mire
thu, ché dd thu, ndp, quan Iy va str dung phi trong linh vire dugc, my pham.




Mau 01 - Pon diing ky kiém tra lin diu déi véi co sé kiém nghiém
khong vi muc dich thwong mai

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Déc ldp - Ty do - Hanh phic
B0 coues o ngay...... thang..... niam 20....

PON PANG KY KIEM TRA
THU'C HANH TOT PHONG THi NGHIEM
(Pang ky kiém tra lan dau)

Kinh guri: Cuc Quan ly Duoc - B3 Y té
Tén co so:

Dia chi céng ty/co s& kiém nghiém:
Dién thoai/fax/email:

Thyc hién Théng tr s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018cua Bo Y té quy dinh véThuc

hanh t6t phong thi nghiém va hudéng dan viéc trién khai, a4p dung, sau khi tién hanh tu thanh tra va
danh gia dat yéu cau; co s& ching ti xin dang ky véi B§ Y té (Cuc Quan ly Duogc) kiém tra
GLPvao bat ky thoi gian nao va cam két khic phuc kip thoi nhimg ton tai ghi trong bién ban kiém

Chung 16i xin guri kém ban dang ky nay céc tai liéu lién quan sau day:
(1)-Tai li¢u phap ly chimg minh viéc thanh 1ap va chire nang nhiém vu cua don vi.

(2)- Ban sao chlmg thuce Chung chi hanh nghé dugc cua nguoi phu trach chuyen mén vé duge.

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

Phu trich co sé kiém nghiém
(KY, ghi ro ho tén, dong dau)



5. Thua tue

Panh gia d4p img Thye hanh tt co s& thir nghiém khéong vi muc dich thuong mai
déi voi co so thir nghiém thubc giy nghién, thuéc hwéng thin, thudc c6 chira tién

chit

Trinh ty thue

hién

Bue 1: Co s& dé nghi danh gia dap tmg thyc hanh t6t thi nghiém thuéc giri ho so
vé Cuc Quan ly duge - Bo Y té

Buée 2: Sau khi nhan hd so, Cuc Quan ly dugc tra cho co s& dé nghi danh gia dap
¢mg thue hanh tét thi nghiém thude Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phu luc
ban hanh kém theo Nghi dinh s 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khong cé yéu ciu stra ddi, bd sung ho s0, co quan tiép nhan hd

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

b) Truong hop cé yéu ciu sira ddi, bd sung ho so, co quan tiép nhan ho so ¢ van
bén giri co s& trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so,
trong d6 phai néu cu thé céc tai lidu, ndi dung can sira dbi, bd sung.

Budc 3: Sau khi co so nop 136 SO sura déi, bd sgng,'C.uc Quan ly duogc tra co s&
Phiéu tiép nhan hd so sira doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop hd so sira ddi, bd sung khong dép ing yéu céu, co quan tiép nhan hd
so ¢ van ban thong béo cho co so theo diém b budc 2;

b) Truomg hop khong c6 yéu ciu sira dﬂéi, bd sung dbi voi hd so sira dbi, bd sung, co
quan tiép nhén ho so thuc hién theo diém a budce 2.

Butc 4: Co quan tiep nhan hd so xem xét hd so trén co s& ¥ kién cia Hi dong tu
van.

a) Truong hop khong c6 yéu cAu sira déi, bd sung ho 50, Cuc Quan ly duge to chire
doan danh gia thuc té tai co so trong vong 60 ngay ke tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so;

b) Trudmg hop ¢6 yéu ciu sira ddi, bd sung ho so, co quan tiép nhan ho so c6 van
ban thong bao cho co s¢ theo quy dinh tai khoan diém b budce 2.

Bude 5: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so hop 1é, Cuc Quan
Iy duge thanh 14p Poan danh gié, thong bao cho co s¢ thir nghiém vé Doan danh
gid va du kién thoi gian danh gid thyc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay co van ban théng bao, Doan danh gid tién hanh danh gid thuc té tai co s&
thir nghiém va lap bién ban danh gia.

Buée 6: Truong hop bién ban danh gia GLP két luan co s& thir nghiémdap g
GLPtheo quy dinh tai diém a khoan 2 Di¢u 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT:

Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co s& vaky
bién ban danh gia, trén co sO y kién cta Hoi dong, Cuc Quan ly dugce cap Gidy
chimg nhian GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu lqc V kém theo Thong tu
04/2018/TT-BYT (trong truomg hop doanh nghiép dé nghi).

Trudng hop bién ban danh gia GLP két lugn co sathtr nghiémtuédn thaGLP & mirc
d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT:

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




ky bién ban danh gi4, Cuc Quan ly dugc giri van ban yéu cau co sé thir nghiém khic
phuc, stra chira ton tai dugc ghi trong bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, sira chira, co s& thir nghiém phai ¢6 van ban
thong bao kém theo céc bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, giay chimg
nhan) chimg minh di hoan thanh viéc khic phuc, sira chira ton tai dugc ghi trong
bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc béo cdo khic phuc Cuc Quan ly
dugc danh gia két qua khic phuc cua co sathir nghiém va két luan vé tinh trang dap
ung GLP cua co s¢ thir nghiém:

- Truong hqp viéc khéc phuc cua co so thir nghiém da dép (mg yéu cau: Cuc Quan ly
dugc cip Gidy chimg nhan du didu klen kinh doanh dugc hodc thuc hién viéc cap
Gidy chimg nhén GLP theo Miu s6 04 quy dinh tai Phu luc VThong tur 04/2018/TT-
BYT;

- Trudmg hop viée khéc phuc ciia co s& thir nghiémehua dap (g yéu céu, Cuc Quan
Iy duge ¢6 van ban tra 10i 1y do chua cép.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Quan Iy duge ¢6 vin ban yéu ciu sira
ddi, bd sung, co sa thir nghiém phai ndp hod so sira ddi, bd sung theo yéu clu. Sau
thoi han trén, co s& thir nghlcmkhong stra d6i, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay
ndp hd so d& nghi 1an diu ma hd so bd sung khong dap tmg yéu cau thi hd so da
ndp khong con gia tri.

Truong hop bién ban danh gia GLP két luan co sé thir nghiémtuan thiGLP & mirc
dd 3theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 7 Théng tu 04/2018/TT-BYT:

Trong thai han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gi4 thyc té tai co so thir
nghiémva ky bién ban dénh gid, Cuc Quan 1y duoc ban hanh vin ban thong bao cho
co s& thir nghiémvé viée khong dap img GLP va chua cap Gidy chimg nhan.

Budc 7: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc hogc Gidy chimg nhin GLP, Cuc Quan Iy duge céng bd trén Trang
thong tin dién tir ctia S& cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s¢ thir nghiém;

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

¢) SH Giéy chimg nhan GLP (néu c6);

d) Thoi han hét hiéu luc cia viéc kiém tra dap tmgGLP;

d) Pham vi hoat dong thir nghiém.

Cich thire thye hién

Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quén ly dugc

Thanh phan, s lwgng hb so




L. Thanh phén hé so bao gom:

1. Pon dé nghi danh gi4 dap tmg GLP thyc hién theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu
luc V kém theo Thong tu 04/201 8/TT-BYT:

2. Tai liéu ky thuat vé co sé thir nghiém duoc trinh bay theo huéng dan vé hé so
téng thé quy dinh tai Phu luc 111 kém theo Théng tu 04/2018/TT-BYT.

I1. S6 luwong hé so: 01 (bO)

Thoi han gidi

quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so

Péi twong thye hi¢n thi tuc hanh chinh

Té chirc

Co quan thye

hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly duoc

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhén Thyc hanh 5t thir nghiém thuée GLP (truong hop co 56 dé nghi
cfip).

- Cong bé tinh trang dép (mg Thyc hanh t6t thir nghi¢m thudc GLP trén Cdng thong
tin dién tir cia Cuc Quan ly duoc.

L¢ phi (néu c6)

- Phi thim dinh, diu kién tiéu chuén thir nghiém thuéc GLP: 14.000.000 VNB/co
s0.

Tén mau don,

miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Don dé nghi dénh gi4 dép img GLP thyuc hién theo Mau s6 01 quy dinh
tai Phu luc V kém theo Thong tu 04/2018/TT-BYT;

i A . A
Yéu cau, dieu

ki¢n thuc hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Diéu 35. Co sé ¢6 hoat dong dwge khong thuje dién cip Gidy chimg nhén di
Piéu kién kinh doanh dwgc

2. Piéu kién hoat dong cua céac co s tai Khoan 1 Diéu nay dugc quy dinh nhu sau:

a) Co s& quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu nay phai tuén thu Piéu kién kinh doanh
quy dinh tai Khoan 1 Diéu 33 cua Luat nay;

Pidu 34. Didu kién kinh doanh ddi véi thude phai kiém soat dic biét va thube
thudc danh Muc han ché ban 1é

1. Co s& kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét phai duge co quan quan ly nha
nuée co thdm quyén vé duge chip thuan bang van ban. Viée chép thudn duge can
¢ir trén co so cac Diéu kién sau day:

a) C6 du Didu kién quy dinh tai Diéu 33 cta Luét nay phu hop véi Piéu kién cua




timg co s& kinh doanh;
b) C6 cac bién phap vé an ninh, bao dam khong thét thoat thudc, nguyén liéu lam
thude phai kiém soat dic biét;

Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat duge s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016.

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

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

4. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 ctia B Tai chinh quy dinh mirc
thu, ché d thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vic dugc, m§ pham.

Maiu 01 - Pon ding ky kiém tra lan diu d6i véi co sé kiém nghiém
khéng vi muc dich thwong mai

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc lap - Tw do - Hanh phic
Sb: ....... [eeee ngay...... thang...... nam 20....

PON PANG KY KIEM TRA
THU'C HANH TOT PHONG THi NGHIEM
(Pang ky kiém tra lan dau)

Kinh giri: Cuc Quan ly Duge - Bd Y té

Tén co s '
Dia chi cong ty/co s& kiém nghiém:
Dién thoai/fax/email:

Thuc hién Théng tu sb 04!2018!TT BYT ngay 09/02/2018cua Bo Y té quy dinh véThuc
hanh tét phong thi nghlem va huéng din viéce trién khai, ap dung, sau khi tién hanh tu thanh tra va
danh gia dat yéu cau; co s& ching t6i xin ding ky véi Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) kiém tra
GLPvao bat ky thoi gian nao va cam két khéc phuc kip thoi nhimg ton tai ghi trong bién ban kiém
tra.

Chung t6i xin giri kém ban dang ky nay céc tai liéu lién quan sau day:

(1)-Tai liéu phap ly chimg minh viéc thanh 1ap va chire nang nhi¢m vu cua don vi.

(2)- Ban sao chimg thuc Chung chi hanh nghé dugc coa nguoi phu trach chuyén mén vé duogec.
(3)- Ban ho so tong thé vé co si kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thuée.

Phu trich co s& kiém nghiém
(K, ghi ré ho tén, dong dau)




6. Thi tuc

Pinh gia dap img Thue hanh tét co s thir nghiém khong vi muc dich thwong
mai d6i véi thudc dang phoi hop ¢é chira dwge chit giy nghién, thudc dang
phol hop ¢6 chira dugc chit huéng thin, thudc dang phoi hop c6 chira tién
chit; thude doc, nguyén li¢u doc lam thuoc, thude, duge chat trnng danh muc
thube, duge chét thude danh mye chiit bi cAm sir dung trong mot s6 nganh,
linh vue;

Trinh tu thwe

hién

Bwée 1: Co so d& nghi danh gid dap img Thuc hanh t6t co so thir nghiém guri hé
so vé Cuc Quan ly dugc -Bd Y té

Bude 2: Sau khi nhan hd so, Cuc Quan ly duge tra cho co s& Phiéu tiép nhan hd
so theo Mau s6 01 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP;

a) Truomg hop khéng ¢6 yéu ciu sira ddi, bd sung ho so, Cuc Quan 1y duge:

- Cép glay chirng nhan dép tmg Thuc hanh tét thi nghiém thubc di dugc bd sung
pham vi kinh doanh thudc kiém soat dic biét trong thoi han 30 ngay ke tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhén ho so ddi véi trucmg hop co s da duge cap gidy chimg
nhan dap tmg thuc hanh tot dbi véi pham vi hoat dong dé nghi;

-T9 chirc danh gla thue té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phleu tiép
nhan hé so ddi véi co so dé nghi cap lan dau gidy chu’ng nhan Thuc hanh t6t
nhung chua dap ung thuc hanh tdt d6i vai pham vi hoat dong dé nghi.

b) Trudmg hop cé yéu cau sira déi, bd sung hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban giri co
s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can sira dbi, bd sung.

Bude 3: Sau xhi co s& ndp hd so sira ddi, bd sung, Cuc Quan ly dugc tra co so
Phiéu tiép nhan hd so stra dbi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phy luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop hd so stra d6i, bd sung khong dap ung yéu cdu, co quan tiép nhén
hd so ¢6 vin ban thong bao cho co so theo diém b budc 2;

b) Truong hop khong c6 yéu clu sira di, bo sung d6i véi hd so sira doi, bo
sung, co quan tiep nhén hé so thuce hién theo diém a budc 2.

Buéc 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc hé so hop 1¢, Cuc Quan
ly dugc thanh lap Poan danh gia, thong béo cho co s& thir nghiém vé Doan danh
gia va duy kién thoi gian danh gia thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay c6 van ban thong béo, Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co so
thir nghiém va lap bién ban danh gia.

Bude 5: Truomg hop bién ban danh gia GLP két luén co s thir nghi¢mtuén thaGLP
& mirc 46 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT:
Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co so thir
nghiémva ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly dugc cAp Gidy chimg nhén GLP
theo MAu sb 04 quy dinh tai Phu lucVkém theo Thong tu 04/2018/TT-BYT.
Trudng hop bién ban danh gia GLP két luan co sothtr nghiémtuan thaGLP & mirc
d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thue té tai co sothir
nghiém va ky bién ban danh gla Cuc Quan 1y duoc guri viin ban yéu cau co s& thir
n;:,hlemkhé(, phuc, stra chira ton tai duge ghi trong Bién ban danh gia.




b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chita, co s& thir nghiémphai c¢6 van ban
théng bao kém theo céc bang chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhén) chimg minh da hoan thanh viéc khic phuc, sira chira ton tai dugc ghi trong
Bién ban danh gia;

¢) Trong thi han 20 ngay, ké tir ngay nhén duoc bao cdo khic phuc Cuc Quan ly
duge danh gia két qua khic phuc cta co sothir nghiém va két luén vé tinh trang dap
tng GLP cua co sothr nghiém:

- anorng hop viée khic phuc cia co sd thir nghjem da dap (g yéu cau: Cuc Quan ly
duoc cip Gidy chimg nhan GLP theo MAu s6 04 quy dinh tai Phu lucV kém theo
Théng tu 04/2018/TT-BYT;

- Trudmg hop viée khic phuc cua co s& thir nghiém chwa dap (mg yéu cau, Cuc
Quan ly dugc ¢ van ban tra 16i 1y do chua cép.

d)Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Quan 1y duge ¢6 vin ban yéu cau sura
dbi, bd sung, co s thir nghiém phai ndp ho so sira ddi, bd sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, co so thir nghjemkhong stra d6i, bo sung hodc sau 12 thang ké tir ngay
np hd so dé nghi 1dn ddu ma hd so bd sung khong dapimg yéu cau thi hd so di nop
khong con gia tri.

3. Trudng hop bién ban danh gia GLP két luan co s& thir nghiémtuan thaGLP &
mirc dj 3theo quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT:
Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gié thuc té tai co s& thir
nghiémva ky bién ban dénh gid, Cuc Quan ly duge ban hanh vin ban théng béo cho
co s& thir nghiémvé viéc khong dap img GLP va chua cdp Gidy chimg nhan.

Buére 6: Trong thai han 05 ngay, ké tir ngay cdp Gidy chimg nhan GLP, Cuc Quan
ly duogc cong bd trén Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly dugc cac thong tin
sau day:

a) Tén va dia chi co s& thir nghiém;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, sb Chimg chi hanh nghé
dugc;

¢) S6 Gidy chimg nhan GLP (néu c6);

d)Théi han hét hi¢u lyc cua viée kiém tra dap (mgGLP;

d) Pham vi hoat dong thir nghiém.

Cich thirc thue hién

Qua dudng buu dién hoic ndp truc tiép tai Cuc Quan ly dugce

Thanh phin, s6 lwgng ho so

I Thanh phén hé so bao gém:

1. Don dé nghi danh gia dép (mg GLP thuc hién theo MAu sé 01 quy dinh tai Phu
luc V kém theo Thong tu 04/2018/TT-BYT;

2. Tai li¢u ky thuét vé co s& thir nghiém dugc trinh bay theo huéng din vé hd so
tong thé quy dinh tai Phu lyuc I1I kém theo Thoéng tu 04/2018/TT-BYT.

II. S6 luong hé so: 01 (bo)

Thaoi han gidi quyét




30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so

Péi twgng thre hién thi tuc hanh chinh

TO chuc

Co quan thuc

hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly dugce

Két qua thyc hién thii tuc hanh chinh

- Gihy chimg nhan Thyc hanh tt thir nghiém thude GLP (trudng hop co so dé nghi
cép).

- Cong bb tinh trang dép (mg Thyc hanh t6t thir nghi¢m thubc GLP trén Cong thong
tin dién tir ciia Cuc Quan ly dugc.

L¢ phi (néu ¢6

)

- Phi thim dinh, didu kién tiéu chuin thir nghiém thudc GLP: 14.000.000 VND/co

SO.

Tén mau don,

miu to khai (Pinh kém thi tuc niy)

Phu luc I: Don dé nghi dénh gia dap tmg GLP thyc hién theo M3u sb 01 quy dinh
tai Phu luc V kém theo Thong tu 04/2018/TT-BYT;

a A « A
Yéu cau, dieu

kién thye hién thu tuc hanh chinh (néu co)

Didu 35. Co sir ¢6 hoat dgng dwge khong thuje dién cAp Gidy chimg nhin di
Diéu kién kinh doanh dwgc

2. Diéu kién hoat déng ciia céc co s tai Khoan 1 Diéu ndy duge quy dinh nhu sau:
a) Co s& quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu nay phai tuén thu Diéu kién kinh doanh
quy dinh tai Khoan 1 Diéu 33 cua Luat nay;

Pidu 34. Didu kién kinh doanh ddi véi thude phii kiém soit dic biét va thude
thugc danh Muc han cl;é bén 1é

1. Co so kinh doanh thuoce phai kiém soat dic biét phai dugc co quan quan ly nha
nude c6 tham quyén ve duge chép thuan bang vin ban. Viéc chap thuén dugc can
cir trén co so cac Diéu kién sau day:

a) C6 du Diéu kién quy dinh tai Diéu 33 ctia Lut nay phu hop voi Diéu kién cua
tirng co s& kinh doanh;

b) Cé céc bién phap vé an ninh, bio dam khong thét thoat thude, nguyén li¢u lam

thude phai kiém soat dic biét;

Cin cir phap ly cua thi tuc hanh chinh

1. Luat duoc sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016.

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




3. Thong tu s 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctia Bd Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t phong thi nghiém thudc.

4. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua B§ Tai chinh quy dinh mirc
thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc dugc, m§ pham.

Miu 01 - Pon diing ky kiém tra lin diu déi véi co sé kiém nghiém
khong vi muc dich thwong mai

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO DPéc ldp - Tu do - Hanh phiic
Sé: ....... ! - creveeeny NEAY...... thang...... nam 20....

PON PANG KY KIEM TRA
THUC HANH TOT PHONG THi NGHIEM
(Pang ky kiém tra 14n déu)

Kinh giri: Cuc Quan ly Dugc - B§ Y té
Tén co so:
Dia chi cong ty/co s& kiém nghiém:

Dién thoai/fax/email:

Thyc hién Théng tu sé 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018cua Bo Y té quy dinh véThuc

hanh t6t phong thi nghiém va huéng dén viéc trién khai, 4p dung, sau khi tién hanh tu thanh tra va
danh gia dat yéu cau; co s& ching t6i xin diang ky voi Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) kiém tra
GLPvao bat ky thoi gian nao va cam két khic phuc kip thoi nhimg t6n tai ghi trong bién ban kiém
tra.

Chung t6i xin giri kém ban dang ky nay céc tai liéu lién quan sau day:

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

(2)- Ban sao chimg thuc Chimg chi hanh nghé dugc ciia ngudi phu trach chuyén mon vé dugc.

(3)- Ban hé so tong thé vé co s& kiém nghiém thubc, nguyén liéu 1am thude.

Phu trich co sé kiém nghiém
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)




7. Thi tuc

Pinh gig duy tri dap img thye hanh t6t co so thi nghié¢m

Trinh ty thwe hién

Buée 1: Thang 11 hing nim, Cuc Quan ly dugc cong b6 trén Trang Thong tin dién tir
cua Cuc Quan ly dugc ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GLP cua co s&
thir nghiém trong nam ké tiép. Can cir vao ké hoach dénh gia dinh ky do Cuc Quan ly
duoc cong bé, co so thir nghiém ndp ho so dé nghi dénh gia dinh ky vé Cuc Quan ly
duge trong thdi gian téi thidu 30 ngay, trude thoi diém danh gia theo ké hoach da duoc
Cuc Quan ly dugc cong bb.

a) Truomg hop co so thir nghiém khong nop hé so dé nghi danh gia dinh ky theo thoi
han quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay dén han nop hd
so theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay, Cuc Quan ly duoc ¢6 véin ban yéu cdu co sor thir
nghiém béo cdo giai trinh vé viéc chua ndp hé so dé nghi danh gia dinh ky

b) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay Cuc Quan ly dugce c6 van ban yéu cau co s thir
nghi¢m béo cdo giai trinh ly do chua nop hd so d& nghi danh gia dinh ky, néu co so thir
nghiém khong nop hé so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thi Cuc Quan ly dugc
thu hoi Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc cia co s thur nghiém theo quy
dinh tai khoan 2 Piéu 40 ctia Luit dugc hogic ¢ vin ban yéu cau dimg hoat dong thir
nghiém dbi voi co so thir nghiém khong vi muc dich thuong mai.

Buére 2: Sau khi nhén hé so, Cuc Quan 1y dugc tra cho co s& dé nghi cip Gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhén ho so theo Mau s6 01 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khéong c6 yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, co quan cép gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh dugc:

-Cép g ay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc da dugc bo sung pham vi kinh
doanh thudc kiém soat dic biét trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hé so d6i véi truomg hop co s¢ da duoc cap g;ay chimg nhén du diéu kién kinh
doanh duge va dap tmg thuc hanh t6t di véi pham vi hoat dong dé nghi;

- T6 chirc danh gia thyuc té mmg thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hé so ddi véi co sé de nghi cip lan dau g1ay chirng nhéan da diéu kién kinh doanh dugc
hodc co so da co gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc nhung chura dap img
thuc hanh tot doi vai pham vi hoat dong dé nghi.

b) Trudng hop c6 yéu céu sira dbi, bd sung hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban giri co s¢ & nghi, trong
d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can stra doi, bd sung.

Buéc 3: Sau khi co s& ndp hd so sira ddi, bd sung, Cuc Quén ly duge tra co s& Phiéu
tiép nhén hd so sira d6i, bo sung theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truomg hop hd so sira ddi, bd sung khdng dap img yéu cau, co quan tiép nhan ho

so ¢6 vian ban thong bao cho co s& theo diém b budce 2;

b) Truomg hop khong cé yéu cu stra dbi, bd sung dbi véi hd so stra ddi, bd sung, co
quan tiép nhan ho so thyc hién theo diém a bude 2.

Bwdc 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhén duoc hd so hop 1€, Cuc Quan ly dugc
thanh 14p Doan déanh gia, théng béo cho co so thir nghiém vé Poan danh gia va du kién
thoi gian dénh gia thyc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 van ban
thong bao, Poan danh gia tién hanh dénh gia thuc té tai co s& thir nghiém va lap bién




ban danh gia.
Bude 5:

a) Trudmg hop bién ban danh gia GLP két lun co s& thir nghiémtuén thuGLP &
mitc d9 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT,
trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc te tai co so thir
nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly duoc thyuc hién cap Giay chimg nhén
GLP theo Mau s 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu 04/2018/TT-BYT.

b) Trudng hop bién ban danh gia GLP két ludn co s& thir nghiémtuan thiGLP &
mirc d 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 7 Théng tu 04/2018/TT-BYT.

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so
thir nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly duge ¢6 van ban yéu cau CO SO
thir nghiém tién hanh khéc phuc, sira chita ton tai, giri bdo céo khic phuc vé Cuc
Quan ly dugc;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Quan ly dugce ¢6 van ban yéu cdu, co s&
thir nghiém phai hoan thanh vige khic phuc, sira chira va c6 vin ban bao céo kém
theo bing chlmg (ho s0, tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chimg minh da
hoan thanh viéc khic phuc, sira chitatdn tai duge ghi trong bién ban danh gia;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhin dugc bao cao khéc phuc, sira chira tén tai
kém theo bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chimg
minh, Cuc Quan ly dugc danh gia két qua khéc phuc ciia co sothir nghiém va két
ludn vé tinh trang dap img GLP ctia co s¢ thir nghiém nhur sau:

+Truong hop viéc khic phuc cua co so thir nghiém da dap ung yéu ciu: Cuc Quan
ly dugc thyc hién viée cip Gidy chimg nhan GLP;

+ Trudng hop viée khic phuc cua co s¢ thir nghiém chua dép (mg yéu ciu: Cuc
Quan ly dugc ¢6 vin ban yéu ciu ndi dung can tlep tuc khic phuc, stra chira va np
béo céo bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khac phuc, sira chira va béo cdo 1a 45
ngay, ké tir ngay c6 vian ban yéu ciu.

Trong thdi hun 90 ngay, ké tir ngay két thuc viée danh gia thuc té ma co so thir
nghiémkhong c6 bdo cdo khic phuc hodc sau khi khic phuc theo quy dinh tai
diém ¢ Khoan nay ma két qua khic phuc van tlep tuc khong dat yéu cau, Cuc
Quan ly dugc ban hanh vin ban thong béo vé viée khong dap img GLP va tuy
theo tinh chat, mirc d6 vi pham, Cuc Quan ly dugcthuc hi¢n mét hoac cac bién
phép theo quy dinh tai diém a va diém b khoan 3 Diéu nay.

¢)Truong hop bién ban danh gia GLP ket luén co sé thir nghiémtuan thaGLP & mic
dd 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT, trong
th&i han 05 ngay, ké tir ngay két thuc danh gia tai co so thur nghiém va ky bién
ban dénh gia, trén co s¢ danh gia nguy co ton tai duge phat hién ddi voi chat
lugng thuoc an toan cua nguoi sir dung, Cuc Quan ly dugc ban hanh vén ban
théng bao vé viéc khong dap tmg GLP va tly theo tinh chét, mirc d6 vi pham
Cuc Quan ly dugc thuc hién mdt hodc céac bién phap sau day:

- Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta phap luét vé xir 1y vi pham
hanh chinh;

- Thu hoi Glay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cap va Gidy chimg
nhén GLP (néu c6) theo quy dinh tai Diéu 40 cuia Luat dugc.

Truong hop co s& thir nghi¢ém khong dép img mdt hodc mét s6 pham vi kinh
doanh trong Giay chimg nhén du di€u ki¢n kinh doanh dugc da cap. Cuc Quan ly
duoc tién hanh thu héi Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc da cap de
loai bé pham vi kinh doanh khéng dap (mg va thu hoi Glay chimg nhan GLP (néu
c6) theo quy dinh tai Piéu 40 cua Luat duge va cip Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc phu hgp véi pham vi kinh doanh ma co s¢ thir nghiém dap tmng.

Buére 6:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co s thir nghiém dugc danh gia duy




tri dap (mg GLP hoac tir ngay ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh dugc da cip do co s& thir nghiém khong duy tri dap ung
GLP, Cuc Quan ly dugc cip nhét tinh trang duy tri dap ung GLP trén Trang
thong tin dién tir cia Cuc Quan ly dugc theo ni dung quy dinh tai khoan 4 biéu
8 Thong tu 04/2018/TT-BYT ddi véi co so thir nghiém dap ang GLP hoac thong
tin vé viéc thu hdi Gidy chu'ng nhén du diéu kién kinh doanh dugc, gidy chimg
nhan GLP (néu c6) da cip ddi véi co s thir nghiémkhong duy tri ddp img GLP.

Cich thirc thue hién

Qua duong buu dién hodc h(‘)p trie tiép tai Cuc Quan ly auc_rc

Thanh phﬁn, 6 lwgng ho so

!

I. Thanh phén hé so bao gom:

a) Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap img GLP theo Mu s6 02 quy dinh
tai Phu luc V kém theo Thong tu 04/2018/TT-BYT;

b) Tai liéu k§ thuét cap nhat vé didu kién co s& vat chét, ky thuat va nhan su cia co
s¢ thir nghiém (néu co thay doi);

¢) Béo cao tom tat vé hoat dong thir nghiém cua co sd thir nghiém trong thdi gian
03 nam gén nhét tinh tir thoi diém danh gia lién trudc (khong bao gom cac dot
dénh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra cia Bd Y té, Cuc Quan ly duoc) dén ngay dé
nghi danh gia dinh ky.

II. S6 luong hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so

Péi twong thye hi¢n thi tuc hanh chinh

To6 chire

Co quan thue

hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly duogc

Két qui thwe hién thi tuc hanh chinh

- Giy chimg nhéan dép (g GLP.
- Cong bb tinh trang dép tmg Thuc hanh tét thir nghiém thuéc GLP trén Cong thong
tin dién tir cia Cuc Quan ly dugc.

- Théng tin vé viéc thu hoi Gidy chimg nhén du diéu klt;n kinh doanh dugc, Gidy
chirng nhan GLPtrén Cong thong tin dién tir cua Cuc Quan ly dugc (néu co).

Lé phi (né_u cd)




- Chua quy dinh

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Phu luc I: Pon dé nghi dénh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GLP theo Mau s6 02
quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tur 04/2018/TT-BYT.

Yéu chu, didu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Diéu 33. Diéu kién cip Gidy chimg nhin di Diéu kién kinh doanh dwgc

3. Viéc danh gia di Diéu kién vé co s vat chat, ky thudt va nhan sy quy dinh tai
Khoan 1 Diéu nay dugc thyc hién 03 nam mét 1an hodc dot xuat theo quy dinh cua
Bo trudng B Y té hodc Diéu udc quoc té ma nude Cong hoa xa hoi chu nghia Viét
Nam 1a thanh vién.

Can cir phap Iy cua thi tuc hanh chinh

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

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

3. Thong tur s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia B§ Y té quy dinh vé Thyc
hanh tét phong thi nghiém.

Maiu 02 - Pon diing ky tai kiém tra

TEN BON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc ldp - Tw do - Hanh phic
807 e b s ngay...... thang...... nam 20....

DPON PANG KY KIEM TRA PINH KY VIEC DUY TRi PAP UNG
TIEU CHUAN THU'C HANH TOT PHONG THi NGHIEM

Kinh giri: Cuc Quan ly Duge - B Y té
Tén co so: )
Dia chi cong ty/co s& kiém nghiém:

Dién thoai/fax/email:

Thuc hién Thong tu sb 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cia By Y té quy dinh vé Thuc

hanh tét phong thi nghiém va huéng dan viéc trién khai, ap dung, sau khi tién hanh tu thanh tra va
danh gia dat yéu cau; co s¢ chung t6i xin dang ky voi Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) tai kiém tra
GLP vao bét ky thoi gian nao va cam két khiic phuc kip thoi nhimg ton tai ghi trong bién ban kiém

tra

Chung t6i xin giri kém ban diang ky nay céc tai li¢u sau day:
1. Bdo céo tom tat hoat dong ctia co s& trong 03 ndm qua;
2. Béo cdo khéc phuc céc ton tai trong kiém tra l4n truéc;

3. Ban cép nhit cua hd so tong thé (néu co thay doi).

Phu trich co sé kiém nghiém
(K, ghi rd ho tén, dong dau)




8. Thii tuc | Panh gia duy tri dap tmg Thyc hanh t5t phong thi nghiém dbi voi co s& thir nghiém c6
kinh doanh thubc gay nghién, thudc huéng than, thude ¢ chira tién chét
Trinh tu thue hién

Buée 1: Thang 11 hing nam, Cuc Quén Iy dugc cong b trén Trang Thong tin dién tir
cua Cuc Quan ly dugc ké hoach dénh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GLP cua co so
thir nghiém trong nam k& tiép. Cin cir vao ké hoach dénh gia dinh ky do Cuc Quan ly
duoc cong bb, co sd thir nghiém ndp hd so dé nghidanh gia dinh ky vé Cuc Quan ly
duoc trong thoi gian t6i thiéu 30 ngay, trude thai diém danh gia theo ké hoach da dugc
Cuc Quan Iy duge cong b.

a) Truong hop co s& thir nghiém khong ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo thoi
han quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Thong tu 04/2018/TT-BYT, Cuc Quan ly dugre ¢6 vin
ban yéu ciu co s& thir nghiém bdo céo gidi trinh v& viée chura ndp hd so dé nghi danh
gia dinh ky.

b) Trong thoi han30ngay, ké tir ngayCuc Quan ly dugc ¢ van ban yéu cau co so thir
nghiém béo cdo gidi trinh Iy do chua ndp hé so dé nghi danh gia dinh ky, néu co s thir
nghiém khong np hé so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thiCuc Quan ly dugce
thu hdi Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc ctia co s thir nghiémtheo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 40 cta Luat dugc.

Buée 2: Sau khi nhan hd so, Cuc Quan 1y duge tra cho co s& dé nghi danh gid dap
{mg duy tri Thyc hanh t5t GLP Phiéu tiép nhan h so theo Mdu s 01 Phy Iyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truomg hop khong c6 yéu cau sira déi, bd sung hd so, co quan tiép nhan ho
so *-inh Hoi dong tu van xem xét trong vong 15 ngay ke tur ngay ghi trén Phicu tiép
nhan ho so.

b) Truomg hop c6 yéu cau sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so 6 vin
ban giri co s& trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so,
trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung cén sira doi, b6 sung.

Burdc 3: Sau khi co so nop 111(‘3 so sira bi, bd sung, Cuc Quan ly dugc tra co s¢
Phiéu tiép nhan hd so sira ddi, bd sung theo Méau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kem
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truomg hop hd so sira ddi, b sung khong dép img yéu cau, co quan tiép nhan ho
so ¢6 vin ban thong bao cho co s& theo diém b bude 2;

b) Trudmg hop khong c6 yéu cu stra ddi, bd sung doi voi hé so stra doi, bd sung, co
quan tiép nhan ho so thuc hién theo diém a bude 2.

Budrc 4:Co quan tiép nhan hd so xem xét hd so trén co s& ¥ kién cua Hoi ddng tu

-

van.

a) Truong hop khong c6 yéu ciu stra doi, bo sung hé‘so, Cuc Quan ly duoc to chire
doan danh gia thuc té tai co sO trong vong 60 ngay ké tir ngay ghi trén Phicu tiép
nhéan ho so;

b) Truong hgp co yéu ciu sira ddi, bd sung ho so, o quan tiép nhan ho so ¢6 vin
ban théng bao cho co s& theo quy dinh tai khoan diém b budc 2.

Buéc 5:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so hop 1é, Cuc Quan ly

duoc thanh 14p Poan danh gia, thdng bao cho co so thir nghiém vé Poan danh




gid va du kien thoi gian danh gia thyc t& tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay c¢6 van ban thong bao, Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co s&
thir nghi¢m va ldp bién ban danh gia.

Budre 6:

a) Trudng hop bién ban danh gia GLP két ludn co s thir nghiémdép img GLPtheo
quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT, trong thdi han 10
ngy, ké tir ngay hoan thanh viéc dénh gia thuc té tai co s& thir nghiém va ky bién ban
dénh gid, trén co s¢ y kién ctia Hoi dong, Cuc Quan ly duge thuc hién viée cip Gidy
chimg nhin GLP theo Méu s 04 quy dinh tai Phu luc Vkém theo Thong tu
04/2018/TT-BYT.

b) Trudmg hop bién ban danh gia GLP két ludnco so thir nghiémphai béo cdo khic
phuctheo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 Théng tu Thong tur 04/2018/TT-BYT:
- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thic viée dénh gia thyc té tai co so thir
nghiém va ky bién ban danh gi4, trén co s y kién cia Hoi ddng, Cuc Quan ly dugc
c6 van ban yéu cau co sé thir nghiém tién hanh khéc phuc, sita chita tdn tai, giri béo
cdo khic phuc vé Cuc Quan ly dugc;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Quan Iy dugc ¢6 vin ban yéu ciu, co s&
thir nghiém phai hoan thanh viéc khic phuc, sira chita va ¢6 vin ban bao cdo khéc
phuc kém bing chimg (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chimg
minh da hoan thanh viéc khéc phuc, sira chira ton tai duoc ghi trong bién ban danh
gia;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc bao cdo khic phuc, sira chira ton tai
kém theo bang chimg (hé so tai ligu, hinh anh, video, gidy chimg nhan)chimg minh,
trén co s y kién ctia Hoi dong, Cuc Quan 1y duge danh gié két qua khéc phuc cua
co sothir nghiém thude va két luan tin! trang dap tmg GLP cua co s& thir nghiém
nhu sau:

+ Trudng hop viée khic phuc cia co so thir nghiém da dap (g yéu ciu: Trén co s
¥ kién ctia Hi ddng, Cuc Quan Iy dugc thue hién viée cdp Gidy chimg nhin GLP;

+ Trudng hop viée khic phuc cta co s& thir nghiém chua dép tmg yéu ciu: Trén co
5oy kién ciia Hoi dong, Cuc Quan Iy dugc c6 vin ban yéu cau ndi dung cin tiép tuc
khic phuc, stra chita va ndp bao cao bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic
phuc, sira chira va bao céo la 45 ngay, ké tir ngay c6 vin ban yéu ciu.

-Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té ma co so
khong c6 bao cdo khic phuc hodc sau khi khic phuc theo quy dinh tai diém ¢
Khoan nay ma két qua khéc phuc van tiép tuc khong dat yéu cu, Cuc Quan ly
dugc ban hanh van ban théng bio vé viéc khong dap ung GLP va tuy theo tinh
chat, mirc d6 khong dap ung GLP, Cuc Quan ly dugcthuc hién mét hoidc cac
bién phép theo quy dinh tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.

¢) Truong hop bién ban danh gia GLP két luanco s& thir nghiémchwa dap (g
GLPtheo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT, trong
thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thic danh gia tai co s& thir nghiém va ky bién
ban danh gia, trén co s& dénh gid nguy co ton tai duge phat hién déi véi chit
lugng thube, an toan cua ngudi sir dung, Trén co s y kién cua Hoéi déng, Cuc
Quan 1y dugc ban hanh van ban théng béo vé viéc khong déap tmg GLP va tiy
theo tinh chat, mirc do khong dap tng GLP, Cuc Quan 1y duge thuc hién mot




hodc cac bién phép sau day:

- Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cua phap luét vé xir ly vi pham
hanh chinh;

- Thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc va Gidy ching nhan
GLP (néu c6) da cép theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luét dugc.

Trudmg hop co s& khong dap (g mot hoac mot s6 pham vi kinh doanh trong
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cap, Cuc Quan ly duogc tién
hanh thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc da clp dé loai bo
pham vi kinh doanh khong dap tmg va thu h01 Gidy chimng nhan GLP (ncu cd)
theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luét dugc va cip Gidy chimg nhén du diéu kién
kinh doanh dugc phu hop véi pham vi kinh doanh ma co s¢ dap tmg.

Buwée 7: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co sd thur nghlem dugc danh gia duy
tri dap ung GLP hodc tir ngay ban hanh quyét dinh thu hdi Giy chirng nhén du
diéu kién kinh doanh dugc da cap do co s& thir nghiém khong duy tri dap tmg
GLP. Cuc Quan ly dugc cap nhat tinh trang duy tri dap img GLP trén Trang
thong tin dién tir cia Cuc Quan ly duoc theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Piéu
8 Thong tu 04/2018/TT-BYT dbi vai co so thir nghiém dap tmg GLP hoac thong
tin vé viéc thu hoi Gidy chlmg nhén du diéu kién kinh doanh dugc, gidy chimg
nhan GLP (néu c6) da cip dbi vdi co so thir nghi¢mkhong duy tri ddp tmg GLPY.

Cich thire thye hién

Qua dudmg buu dién hodic ndp tryc tiép tai Cuc Quan ly dugc

Thanh phan, s6 lrgng hd so

I. Thanh phin ho sv bao gom:

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

b) Tai lidu ky thuit cap nhat gé didu kién co so vét chét, k§ thuat va nhan su cua co
s& thir nghiém (néu c6 thay doi);

¢) Béo cdo tom tit vé hoat dong thir nghiém cla co so thir nghiém trong thoi gian
03 nam gén nhat tinh tir thoi diém déanh gia lién trude (khéng bao gom cac dot

danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra cia B Y té, Cuc Quan ly dugc) dén ngay dé
nghi danh gia dinh ky.

11. S4 lwong ho so: 01 (b))

Thoi han gidi quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so

Péi twgng thye hién thi tuc hanh chinh

Té chirc

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh




Cuc Quan ly duogc

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

- Glay chimg nhan Thyc hanh t5t thir nghiém thuéc GLP (trudmg hop co s dé nghi
cap)

- Cong b6 tinh trang dép img Thye hanh t5t thir nghiém thudc GLP trén Céng thong
tin dién tir cia Cuc Quan ly duoc.

L¢ phi (néu cé)

- Chua quy dinh

Tén miu don, miu t& khai (Pinh kém thi tuc niy)

Phu luc I: Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GLP theo Miu sé 02
quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu 04/2018/TT-BYT.

Yéu ciu, diéu ki¢n thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Piéu 33. Diéu kién cip Gidly chimg nhan di Didu kién kinh doanh dwge

3. Viéc danh gia du Diéu kién vé co s vt chat, k¥ thuét va nhan sy quy dinh tai
Khoan 1 Piéu nay dugc thyc hi¢n 03 nam mot lan hozic dot xuét theo quy dinh cua
B truéng Bo Y té hodc Didu uéce qudc té ma nuée Cong hoa xa hoi cha nghia Viét
Nam la thanh vién.

Can cir phap Iy cia thi tuc hanh chinh

1. Luét dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.
2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s& diéu va bién phap thi hanh Luét duoec.

3. Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctia Bd Y té quy dinh vé Thuc
hanh tét phong thi n ghiém thudc.




Miu 02 - Don diing ky tii kiém tra

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc lap - Tw do - Hanh phuc
Ty — Liviis e ngay...... thang...... nam 20....

PON DANG KY KIEM TRA BINH KY VIEC DUY TRi PAP UNG
TIEU CHUAN THU'C HANH TOT PHONG THI NGHIEM

Kinh giri: Cuc Quan ly Dugc - By Y té

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

Thuc hién Thong t s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bo Y té quy dinh vé Thyc
hanh tét phong thi nghiém va huéng dén viéc trién khai, 4p dung, sau khi tién hanh tu thanh tra va
danh gia dat yéu chu; co s¢ chung toi xin dang ky voi BO Y t& (Cuc Quan ly Dugc) tai kiém tra
GLP vao bét ky thoi gian nao va cam két khic phuc kip thoi nhimg ton tai ghi trong bién ban kiém
tra

Chung t6i xin giri kém ban dang ky nay cdc tai liéu sau day:

1. Béo cdo toém tit hoat dong ctia co s& trong 03 ndm qua;

2. Bao c4o khic phuc céc ton tai trong kiém tra 1an trudc;

3. Ban cdp nhat ctia hd so tdng thé (néu c6 thay ddi).

Phu trich co sé kiém nghiém
(KY, ghi ré ho tén, dong dau)



9. Thi tuc

Dénh gid duy tri dap img Thuc hanh t6t dbi véi co s& thir nghiém ¢6 kinh doanh thude
dang phéi hop ¢6 chira dugc chét giy nghién, thube dang phdi hop ¢6 chira duroc
chat huéng than, thudc dang phéi hop c6 chira tidn chét; thube doc, nguyén lidu doc
lam thudc; thuée, duoc chét trong danh muc thuéc, duoc chat thudc danh muc chét
bi cdm sir dung trong mdt s nganh, linh virc:;

Trinh tu thue

hién

Buéc 1: Thang 11 hing niim, Cuc Quan 1y dugc cong bd trén Trang Thong tin dién tir
cia Cyc Quan 1y duge ké hoach dénh gia dinh ky viéc duy tri dép tmg GLP ciia co s
thir nghi¢m trong nim ké tiép. Can cir vao ké hoach danh gia dinh ky do Cuc Quan Iy
duge cdng bd, co si thir nghiém ndp hd so dé nghidénh gié dinh k¥ vé& Cuc Quan Iy
dugc trong thoi gian t6i thiéu 30 ngay, trude thoi diém dénh gia theo ké hoach da duogc
Cuc Quan ly duge cong bé.

a) Trudng hop co sé thir nghiém khong nop hé so dé nghj danh gia dinh ky theo thoi
han quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Thong tu 04/2018/TT-BYT, Cuc Quan ly dugc ¢ vin
ban yéu cdu co sé thir nghiém béo céo giai trinh vé viéc chua nop hé so dé nghi dénh
gia dinh ky.

b) Trong thai han 30ngay, ké tir ngayCuc Quén 1y duoc ¢6 vin ban yéu cau co so thir
nghiém béo céo giai trinh 1y do chua ndp hd so d& nghi danh gia dinh ky, néu co so thir
nghiém khong ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thiCuc Quan 1y duge
thu hoi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc ciia co s& thir nghiémtheo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 40 cuia Luat duoc.

Buwée 2: Sau khi nhin hé so, Cuc Quan ly dugc tra cho co s& dé nghi cip Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01
Phu luc 1 ban hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khong c6 yéu ciu sira d6i, bd sung hd so, co quan cip gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh dugc:

- Cap gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc da dugc bd sung pham vi
kinh doanh thudc kiém soat dic biét trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so dbi véi truomg hop co so da dugc cap gidy chlmg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc va dap tmg thyuc hanh tét d6i véi pham vi hoat dong
dé nghi;

- T6 chirc dénh gla thuc té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so d6i véi co s dé nghi cip lan dau gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh duoc hodc co sé da cod gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
nhung chua dap tng thuc hanh tot d6i véi pham vi hoat dong dé nghi.

b) Trudong hop ¢6 yéu cdu sira ddi, bd sung hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so ¢é van ban gui co
s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, noi dung can stra ddi, bé sung.
Buée 3: Sau khi co sé ndp hd so sira ddi, bd sung, Cuc Quan ly dugc tra co s&

Phiéu tiép nhan hd so stra dbi, bd sung theo Mau sb 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truomg hop hé so sira d6i, bd sung khong dép tng yéu cdu, co quan tiép nhén
ho so ¢6 vin ban thong bao cho co s& theo diém b bude 2;

b) Trudmg hop khong co yéu cau sira ddi, bd sung d6i véi hd so stra ddi, bd




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

Buée 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so hop 1¢, Cuc Quan
ly dugce thanh lap Doan dénh gia, thong bao cho co s& thir nghiém vé Doan dénh
gia va dy kién thoi gian danh gia thyc té tai co so. Trong thi han 15 ngay, ké tir
ngdy c6 vin ban thong bao, Doan déanh gia tién hanh danh gia thuc té tai co s¢
thir nghiém va 1ap bién ban danh gid.

Buée 5:

a) Truong hop bién ban danh gia GLP két luan co so thir nghiémdap (mg GLPtheo
quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT, trong thoi han 10
ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gié thuc té tai co so thir nghiém va ky bién ban
danh gi4, trén co s& ¥ kién cita Hoi dong, Cuc Quan ly dugc thye hién viée cép Gidy
chimg nhin GLP theo Mau sé 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu
04/2018/TT-BYT.

b) Truomg hop bién ban danh gia GLP két luanco s& thir nghi¢émphai bao cao khic
phuctheo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tu Thong tu 04/2018/TT-BYT:
- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thuc viée danh gid thuc té tai co so thur
nghiém va ky bién ban dénh gia, trén co s¢ y kién cuia Hoi dong, Cuc Quan ly dugc
¢6 van ban yéu cau co so thir nghiém tién hanh khic phuc, sira chira ton tai, giri bdo
c4o khéc phuc vé Cuc Quan ly dugc;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Quan ly duge c6 vin ban yéu cau, co s&
thir nghiém phai hoan thanh vi¢c khic phuc, stra chita va c6 van ban bao cao khéc
phuc kém bang chimg (hd so, tai li¢u, hinh anh, video, gidy chimg nhén) chimg
minh di hoan thanh viéc khic phuc, sira chira ton tai dugc ghi trong bién ban danh
gia;

- Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc béo cdo kh#c phuc, sita chira ton tai
kém theo bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan)chimg minh,
trén co sd ¥ kién ciia Hoi dong, Cuc Quan ly dugc danh gia két qua khic phuc cua
co sothir nghiém thude va két ludn tinh trang ddp img GLP cua co s¢ thir nghiém
nhu sau:

+ Trudmg hop viéc khic phuc cua co so thir nghiém da dap (mg yéu cau: Trén co s&
y kién ctia Hoi dong, Cuc Quan ly dugc thyc hién vige cép Gidy chimg nhan GLP;
+ Trudmg hop viéc khic phuc cia co sa thir nghi¢m chua dap img yéu cau: Trén co
s& ¥ kién cua Hoi dong, Cuc Quan ly duge c6 vén ban yéu cau ndi dung can tiép tuc
khéc phuc, sira chita va ndp bao cdo bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic
phuc, sira chita va béo céo 1a 45 ngay, ké tir ngdy c6 vén ban yéu ciu.

-Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thyc té ma co s&
khong c6 bao cdo khéc phuc hodc sau khi khéc phuc theo quy dinh tai diém c
Khoan nay ma két qua khic phuc vén tiép tuc khong dat yéu céu, Cuc Quan ly
duoc ban hanh van ban thong bao vé viéc khong dap img GLP va tuy theo tinh
chét, mirc d6 khong dap ing GLP, Cuc Quan 1y dugcthyce hién mot hodc cac
bién phap theo quy dinh tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.

¢) Truong hgp bién ban danh gia GLP két luanco s¢ thir nghiémchura dép g
GLPtheo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT, trong
thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thic danh gia tai co s& thir nghiém va ky bién
ban danh gia, trén co so danh gid nguy co ton tai duge phat hién ddi vai chat
luong thude, an toan cua nguoi sir dung, Trén co s& ¥ kién cta Hoi ddng, Cuc




Quan ly duge ban hanh vin ban thong bao vé viéc khéng dap tmg GLP va tuy
theo tinh chat, mirc do khong dap ung GLP, Cuc Quan ly dugc thuc hién mot
hodc céc bién phap sau day:

- Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phép luat vé xir ly vi pham
hanh chinh;

- Thu hdi Gidy chlmg nhén du diéu kién kinh doanh duge va Gidy chirng nhan
GLP (néu co) da cap theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luét duoc.

Trudng hop co so khong dap tmg mot hodc mot sb pha.m vi kinh doanh trong
Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cap, Cuc Quan 1y duge tién
hanh thu hdi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc da cap dé loai bo
pham vi kinh doanh khéng dap (g va thu héi Gidy chitng nhén GLP (néu ¢6)
theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat dugc va cép Gidy chimg nhén du diéu kién
kinh doanh dugc phu hop véi pham vi kinh doanh ma co s& dap tng.

Bwére 6:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co s& thir nghi¢m duoc danh gia duy
tri dap img GLP hodc tir ngay ban hanh quyét dinh thu héi Gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh dugc da cép do co sd thir nghiém khong duy tri dap tng
GLP, Cuc Quan ly dugc cép nhat tinh trang duy tri dap img GLP trén Trang
thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly dugc theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu
8 Thong tu 04/2018/TT-BYT dbi véi co sé thir nghiém dap ung GLP hoac thong
tin v& viéc thu hdi Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc, gidy chimg
nhan GLP (néu c6) da cap dbi vai co so thir nghiémkhéng duy tri dap ing GLP.

Cach thirc thue hién

Qua dudng buu dién hodc np true tiép tai Cuc Quan 1y duge

Thanh phan, s lwgng hd so

I. Thanh phin hé so bao gom:

a) Pon dé nghi dénh gia dinh ky viéc duy tri dép img GLP theo MAu sé 02 quy dinh
tai Phu luc V kém theo Théng tu 04/2018/TT-BYT;

b) Tai li¢u k¥ thuat cip nhat vé diéu kién co s& vét chét, k§ thuat va nhan su cta co
s& thir nghiém (néu c6 thay déi):

¢) Bao cao tom tit vé hoat dong thir nghiém cua co s& thir nghiém trong thoi gian
03 nam gan nhét tinh tir thoi diém danh gi lién truée (khéng bao gbm céc dot
danh gia dot xudt, thanh tra, kiém tra cia Bo Y té, Cuc Quén ly dugc)dén ngay dé
nghi danh gia dinh ky.

I1. S6 lugng hé so: 01 (bd)

Thoi han giadi

quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so

Déi twong thye hién thi tuc hanh chinh

T6 chire




Co quan thue

hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly dugce

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhan Thuc hanh tbt thir nghiém thudc GLP (trudong hop co so dé nghi
cap).

- Céng b tinh trang dp tmg Thyc hanh t6t thir nghiém thuc GLP trén Cong thong
tin dién tir ciia Cuc Quan ly dugce.

Lé phi (néu ¢é)

- Chua quy dinh

Tén mau don,

miu to khai (Pinh kém thu tuc nay)

Phu luc I: Pon.dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing GLP theo Mau s6 02
quy dinh tai Phy luc V kém theo Thong tu 04/2018/TT-BYT.

Yéu ciu, diéu

kién thye hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Pidu 33. Pidu kién cip Gidy chimg nhin di Diéu ki¢n kinh doanh dwgc

3. Viée danh gia du Dieu kién vé co s vt chét, ky thuat va nhan sy quy dinh tai
Khoan 1 Diéu nay dugc thuc hi¢n 03 nam mot 1an hodc dot xuat theo quy dinh cua
Bo truong Bo Y té hodc Diéu udce quoc té ma nude Cong hoa xa hdi chi nghia Viét
Nam la thanh vién.

Cin cir phap ly cua thi tuc hanh chinh

1. Luét duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016.
2. Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
sé didu va bién phép thi hanh Luét dugec.

3. Thong tu s 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua By Y té quy dinh vé Thuce
hanh tét phong thi nghiém thude.




Miu 02 - Pon diing ky tii kiém tra

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc lip - Tw do - Hanh phiic
SO: veeid oo ngay...... thang...... nam 20....

PON DANG KY KIEM TRA PINH KY VIEC DUY TRi PAP UNG
TIEU CHUAN THU'C HANH TOT PHONG THi NGHIEM

Kinh giri: Cuc Quan ly Dugc - B Y té
Tén co so:

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

_Thyc hién Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bo Y té quy dinh vé Thuc

hanh tét phong thi nghlem va huéng dan viée trién khai, ap dung, sau khi tién hanh tyr thanh tra va
danh gia dat yéu cau; co s¢ ching tdi xin dang ky voi B Y té (Cl,lc Quan 1y Dugc) tai kiém tra
GLP vao bat ky thoi gian nao va cam két khic phuc kip thoi nhimg ton tai ghi trong bién ban kiém

Chiing t6i xin giri keém ban dang ky nay cac tai liu sau day:
1. Bo cdo tém tit hoat dong cua co s& trong 03 ndm qua;
2. Bao céo khic phuc céc tdn tai trong kiém tra lan trudc;

3. Ban cép nhét cta hd so téng thé (néu cé thay déi).

Phu trich co sé kiém nghiém
(K, ghi ré ho tén, déng ddu)



10. Thi tuc

Kiém soit thay doi khi c6 thay déi thudc mét trong cic truong hop quy dinh
tai cic diém d, d va e Khoan 1 Piéu 11 Théong tw 04/2018/TT-BYT

Trinh tir thue hién

Budéc 1: Truong hop co so thir nghi¢m co thay ddi thudc mot trong céac truong hop
quy dinh tai cdc diém d, d va e Khoan 1 Dicu 11 Thong tu 04/2018/TT-BYT, co so
thir nghiém phai nop béo céo thay dbi kem tai liéu k¥ thuat twong (mg voi sy thay
d6i vé Cuc Quan 1y Dugc. Cuc Quan ly Dugce thue hién danh gia béo céao thay doi
cua co so thir nghiém.

Budc 2:

a) Truong hop ddng y v&i ndi dung thay doi

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhn dugc van ban thong béo, Cuc Quan ly
Duogc ban hanh van ban thong bao vé viéc dong y v&i ndi dung thay doi trong
truong hop viéc thay doi dap img yéu cau;

b) a) Truong hop chua dong y véi ngi dung thay doi

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhén dugc van ban thong bao, Cuc Quan ly
Dugc ban hanh van ban thong béo vé ndi dung can khac phuc, stra chira trong
truong hop chua dap Umg yéu cau;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc ¢6 van ban thong bao, co
s thir nghiém phai hoan thanh viéc khéc phuc, sira chira va c6 van ban thong bao
kém theo bing chimg chimg minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan)
di hoan thanh viéc khic phuc, sira chita ton tai duoc néu trong van ban thong bao;

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhén dugc béo cdo khic phuc kém theo bing
chimg chimg minh (h6 so tai liéu, hinh anh, video, giay chimg nhan), Cuc Quan ly
Duoc danh gia két qua khac phuc cua co so thir nghiém va két luan vé tinh trang
dap tmg GLP cua co s¢ thir nghigm:

+ Trudmg hop viée khic phuc da dép img yéu cau: Cyc Quan 1y Dugc ban hanh van
ban thong bao vé viéc dong y voi ndi dung thay doi;

+ Truomg hgp viée k]]éc phuc chya dap img yéu cau: Cuc Quan ly Dugc thuc hién
viéc danh gia dot xuat, xir ly ket qua danh gia theo quy dinh tai Diéu 12 Thong tur
04/2018/TT-BYT.

Cich thire thuce hién

Qua dudmg buu dién hodc ndp tryc tiép tai Cuc Quan ly duge

Thanh phin, s6 lwgng hd s

L. Thanh phan hé so bao gom:
1. Béo céo thay déi keém tai liéu k§ thudt tuong tmg véi su thay doi.
I1. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Théi han giai quyét

10 ngay ké tir ngay nhén dugce van ban thong béo

Péi twong thye hién thi tuc hanh chinh




T6 chite

Co quan thyce hién thi tuc hanh chinh

Bo Y té

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh

1. Vin ban thong béo vé viée déng y véi ngi dung thay ddi trong truémg hop viée
thay dbi dap tmg yéu cau

L¢ phi (néu c6)

Chua quy dinh

Tén mau don, mAu t& khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Miu s6 05 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu 04/2018/TT-BYT

Yéu cau, di¢u ki¢n thye hién thii tuc hanh chinh (néu co)

Diéu 11. Kiém sost thay doi

4. Truong hop co sd thir nghiém ¢ thay ddi thudc mot trong cdc truomg hop quy
dinh tai cac diém d, d va e Khoan 1 Diéu nay, co s¢ thur nghjf;m phai ndp bao cao
thay déi kém tai liéu k¥ thuat tuong g v6i su thay d6i vé Cuc Quén Iy Duge. Cuc
Quan ly Dugc thuce hién danh gia bao cdo thay ddi ciia co s& thir nghiém.

Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luét dugce s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.
2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cia Chinh phti quy dinh chi tiét mét
s6 diéu va bién phap thi hanh Lut duoc.

3. Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cia B§ Y té quy dinh vé Thuc
hanh tét phong thi nghiém thude.




Miu 05 — Béo cio thay dbi

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc lap - Ty do - Hanh phiic
S6: ....... Fow e , ngay...... thang...... nam 20....
BAO CAO THAY POIVE

THU'C HANH TOT PHONG THi NGHIEM
Kinh gtri: Cuc Quan ly Dugc

TEHGOIR: 000 e e s e e S S R S RS R R s S e e
Dia chiphdag thi nghifin: = caisiamsiimmssciimssissssasiis soss s sibussiisesess
Difnthoaifaxiemaili @ isvsaaismssaniniismaisisssosis SRS

NeiHEARE: 3= ccassnsvmnnsiameensnse Chitcdanl: | sicesesmsmavesions
3570 Qe g 902 U s ns SRR —————————————

Nguoiphu trach chuyén mon: , namsinh: ...

SO ChiBCHIMBRBhRAUNEE =~ ciisssmirassssinssaiiiii s s

ba dugce cé)p Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh loai hinh va pham vi kinhd oanh (hoéc
Da dwopc cdp Gidy chieng nhgn GLP véi pham vi):

........................................................................

Co s& chiing t6i xin bdocéo cic ndi dung thay ddi nhur sau:

Nbi dung thay dbi Danh muc tai liéu lién quan dén thay dbi

Sau khi ngh:en ctru Ludt Dugce va cac quy dinh khac vé hanh nghe duge, chiing t6i xin cam
doan thyc hién day du cic van ban phép luat, cac quy ché chuyén mén duge c6 lién quan. Dé nghi
Cuc Quan ly Dugc xem xét, danh gia viéc dép img GLP di véi cac thay dbi néu trén cia co s&
ching t6i.

Chung t6i xin giri kém ban dé nghi nay c4c tai liéu sau day:

1. Ban sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cap (hogc Gidy chimg nhin
GLP da cap cho co s& khong vi muyc dich thuong mai);

2. Ban sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh (hogc Tai li¢u phap ly vé vigc thanh lap
va chirc néng nhi¢m vy cua co s& khéng vi myc dich thuong mai)(phit hopvéingidungbo sung/
thaydoi),

3. Hb so tdng thé cua co s& dd cap nhat céc ndi dung thay ddi.

Thi truémg don vi
(K, ghi ro ho tén, dong dau)



11. Thi tyuc

Kiém nghiém ddnh gia chit lwgng, an toan, hi¢u lye dbi véi viic xin, sinh phim
12 huyét thanh chira khéng thé, din xuét ciia méu va huyét twong ngwdi

Trinh ty thye hién

Bude 1: Co s¢ san xudt phai va kinh doanh giri mau va hd so san xult véc xin, sinh
phdm 1a huyét thanh chira khang thé, din xuit ciia médu va huyét tuong ngudi dén
Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh phim y té dé kiém nghiém dénh gia trude
khi dua ra lwu hanh.

Bude 2: Sau khi nhdn du mau va hd so Vién Kiém dinh Quéc gia véc xin va sinh
phim y té tién hanh ra soat hd so, tién hanh kiém nghiém mAu vic xin, sinh pham giri
tdi, cu thé:

a) Trong thdi han téj da 15 ngy, ké tir ngay nhan dugc miu thudc, co s& kiém
nghiém phai tra 101 ket qua kiém nghiém, phan tich miu thuéc duge Iy béi co quan
kiém tra chit lugng trong cac trudng hop sau:

- Thudc ¢6 théng tin vé phan (mg 6 hai nghiém trong;
- Thubc ciia co s& ¢6 vi pham nghiém trong vé dé4p tmg Thuc hanh tét;

- Thude dugc 1dy miu bd sung trong céc trudmg hop quy dinh tai Didm b Khoan 1 va
Diém b Khoan 2 Diéu 14 Thong tu ny.

b) Trong thdi han tdi da 20 ngay, ké tir ngay nhén duge mau thude, co s& kiém
nghiém phai tra 1&i két qua kiém nghi¢m, phén tich trong trudng hop sau:

- Thube phai kiém nghiém truge khi lwu hanh theo quy dinh tai Khoan 1 Didu 8
Théng tu nay;

- Thubc khéng thude trudng hop quy dinh tai Diém b, Diém d Khoan nay.
c) Trong thoi han tdi da 30 ngay, ké tir ngdy nhédn dugc mau thube, nguyén liéu lam

A

thude, co s& kiém nghiém phai tra 107 két qua kiém nghiém, phan tich mau trong céc
trurdng hop sau:

- Thude, nguyén ligu 1am thubc c6 céc phép thir ¢6 yéu chu vé thi gian thir nghiém
kéo dai;

- Thude, nguyén liéu lam thubc c6 tiéu chuin chit lwong cin thim dinh lai hodc danh
gid lai két qua kiém nghiém;

- Thubc, nguyén liéu lam thubc c6 nghi ngd vé& thanh phn, chét lugng, phai 4p dung
phuong phdp kiém nghiém khéc véi phuong phap ghi trong tiéu chudn chit lugng da
dang ky;

- Thube, nguyén liéu lam thu6c ¢6 phép thir ma co s kiém nghiém khéng 6 du didu
kién thir nghiém (vi du: thi€u thiét bj may méc, héa chét, thudc thi, chit chudn).

d) Trudng hop khéng dap (mg duge thdi han tré 10 két qua phén tich, kiém nghi¢m
theo quy dinh tai cic Diém a, b va ¢ budc nay, co s& kiém nghiém phai giai trinh ly
do tai vén ban kém theo phiéu kiém nghiém, phiéu phan tich;

e) Pbi v6i miu thudc, nguyén ligu lam thuéc do co s& kinh doanh dugce, co s sir
dung, t6 chire, cé nhan giri t6i dé phan tich, kiém nghiém hoc thim dinh tiéu chuin
chit lugng thude, nguyén ligu 1am thudc, thoi gian tra 167 két qua phan tich, kiém
nghiém theo thoéa thuén ciia cac bén.

Buére 3: Trong thoi han 24 gid, ké tir thdi diém ban hanh phiéu kiém nghiém hojc
phiéu phan tich, co s¢ kiém nghiém phai giri phiéu kiém nghiém hodc phiéu phén tich
téi co quan kiém tra chét lugng, co s& san xuét, co s&r nhéap khéu ¢6 thude, nguyén
ligu 1am thude duge 1Ay miu va co s& duge ldy miu.




- Truomg hop mau thudc, nguyén liéu lam thudc khong dat tiéu chuan chat lur,mg,
trong thdi han 24 gid, ké tir thoi diém ban hanh phiéu phan tlch hodc phiéu kiém
nghiém, co s& kiém nghiém phai gui cong van thong bio ve mau thudc, nguyén he;u
lam thuéc khong dat tiéu chuin chit luong kém theo phiéu kiém nghiém hoic phiéu
phan tich t&i B6 Y té (Cuc Quan ly Dugc) theo hinh thirc vin ban hanh chinh va van
ban dién tir (be’m scan) dén dia chi email: quanlychatluongthuoc.qld@moh.gov.vn
hozc tin nhin dén sé dién thoai cua Cuc Quan ly Duqc tir dia chi, so di¢n thoai giao
d;ch chinh thirc cua co s& kiém nghiém va S& Y té noi c6 thudc, nguyén li¢u lam
thude dugc 1dy mau.

- Vién Kiém dinh Quoc gla véc xin va sinh phim y té cdp gidy chimg nhén chit lugng
theo quy dinh tai MAu s6 08 Phu luc III ban hanh kem theo Thong tu nay, trong d6 chi
rd céc ndi dung dap tng hodc khong dap (g yéu ciu va két luan vé chét lugng, an
toan, hiéu qua cta 16 véc xin, sinh phim.

Cach thire thye hién

Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép

Thanh phén, s6 lwgng hd so

I Thanh phén hé so bao gom:

1. B6i véi vic xin, sinh pham lé huyét thanh chira khang thé, dAn xuét cia mau va
huyet tuong ngudi dugc san xuit trong nude:

a) Phiéu guri mau kiém nghiém;

b) Mau vic xin, sinh phim dé kiém nghlem (so lugng mau don vGi ttmg loai véc xin,
sinh phdm theo quy dinh tai Huéng dan vé klem nghiém xuét xm‘mg vdc xin, sinh
pham 1 huyét thanh chira khang thé, din xuit cia mau va huyét tuong ngudi);

¢) Ho so tom tét san xuét va kiém tra chat lugng ctia 16 vic xin, sinh phdm (ban sao
¢ déng diu x4c nhén cia co s san Xuét);

d) Phiéu kiém nghiém 16 clia co s& san xuét.

2. Béi véi vic xin, sinh pham 1a huyét thanh chira khéng thé, din xuit cia méu va
huyét tuon g ngudi nhap khau:

a) Phiéu giri mau kiém nghié¢m;

b) Miu vic xin, sinh phim kiém nghlt;m (so lugng mau déi véi ting loai véc xin, sinh
pham theo quy dinh tai Hl.rdng dan ve kiém nghiém xudt xudng vic xin, sinh phim Ia
huyét thanh chira khéng thé, din xudt ciia mdu va huyét tuong ngudi);

¢) Ho so tom tét san xudt va kiém tra chit lugng cua 16 vic xin, sinh pham nhap khiu
(ban sao c6 déng dau xdc nhin cuia co s& san xuit hodc ctia co s& nhap khiu);

d) Gidy chimg nhén chit luqng cua co quan cd thdm quyén nudc xudt khiu kém theo
déi vai th% 16 véc xin, sinh phim nhdp khiu (ban sao ¢6 déng ddu xac nhin cia co
s& nhap khau);

d) Bang dir li¢u theo doi diéu kién bao quan (day chuyén lanh) trong qua trinh van
chuyén 16 hang nhap khéu (c6 déng diu xéc nhan clia co s& nhap khiu) tir cac thiét b
tu ghi nhiét do, két qua chi thi dong bang (néu co).

IL. S lugng hé so: 01 (b))

Thoi han gidi quyét

1. Téi da 15 ngay trong céc trudng hop sau:




- Thudc c6 thong tin vé phan img c6 hai nghiém trong;
- Thudc ctia co s& ¢6 vi pham nghiém trong vé d4p tmg Thuc hanh tét;

- Thubc duge ldy mu bd sung trong céc trudng hop quy dinh tai Diém b Khoan 1 va
Diém b Khoan 2 Diéu 14 Théng tu 11/2018/TT-BYT.

2. Téi da 20 ngay trong trudng hop sau:

- Thudc phai kiém nghiém truée khi luu hanh theo quy dinh tai Khoan 1 Didu 8
Thong tu 11/2018/TT-BYT;

- Thubc khong thuge truong hop quy dinh tai khoan 1 va 3 Muyc nay.

3. T6i da 30 ngay trong céc trudng hop sau:

- Thube, nguyén lidu 1am thuéc c6 céc phép thir c6 yéu ciu vé thoi gian thir nghiém
kéo dai;

- Thudc, nguyén ligu lam thudc c6 tiéu chuén chat lrgng cin thdm dinh lai hoic dénh
gid lai két qua kiém nghiém;

- Thube, nguyén liéu lam thudc c6 nghi ngd vé thanh phdn, chit lrong, phai ap dung

phuong phép kiém nghiém khac véi phuong phép ghi trong tiéu chuin chét lwong da
dang ky;

- Thudc, nguyén li¢u 1am thudc c6 phép thir ma co so kiém ngiliém khéng c6 du didu
kign thir nghiém (vi du: thiéu thiét bj may méc, héa chét, thudc thir, chit chuan).

Pbi twgng thye hién thii tuc hanh chinh

A ”
To6 chire

Co quan thye hi¢n thi tuc hanh chinh

Vién kiém dinh Quéc gia vé vic xin va sinh phdm y té

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

1. Gidy chimg nhan chit lugng, trong d6 chi rd céc ndi dung dap img hodc khong dép
{mg yéu ciu va két ludn vé chat lrgng, an toan, hiéu qua cia 16 vic xin, sinh phém;

2. Théng bao két qua kiém nghiém vé& Bo Y té (Cuc Quén 1y Durgr).

L¢ phi (néu cé)

Theo quy dinh hién hanh

Tén miu don, miu t& khai (Pinh kém thi tyc nay)

~ A A
Yéu cau, die

u kién thye hi¢n thii tuc hanh chinh (néu c6)

Picu 8. Kiém nghi¢m truée khi luu hanh ddi véi thude dwge quy dinh tai Khoan
4 Piéu 103 ciia Luét dwge

1. Thude thuec médt trong céc trudng hop sau day phai duge kiém nghiém béi co s&
kiém nghiém do B Y té (Cuc Quén Iy Dugc) chi dinh truée khi luu hanh:

a) Thube quy dinh tai Diém a va Diém b Khoan 4 Didu 103 cua Luét duoc;

b) Sinh phim la dn xuét ctia mau va huyét trong ngudi;




Miu sb 01: Bién ban liy miu thudc

Tén don vi cht quan

Tén co so

BIEN BAN LAY MAU THUOC PE XAC PINH CHAT LUQNG

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tu do - Hanh phiic

I - 1 T, thang.......... nam 20...

Gidy gi6i thiéu hodc thé thanh tra (ghi 15 s6, ngay, thang nim, tén co quan F215)

a v 7 ~ 3 . A =
Ho tén, chirc vy, co quan cta nhirng ngudi tham gia lay mau:

T svmmvviinsminsss oo e s wam s e oma S e A S S S A A e
D e emn i H N A R R SR S S e e
K OO
Téh/ 6080 BHOC IBY A0 covmmmmssivsrasasmimssansvos
Phan loai co s& duoc ldy mau: .......coevvvvvnene
BRa CH: consnanmsmana s e s e e Bién thonis..cosvn oo
ST [Ténthube, [L6SX, [Ponvi [So Ténnha | Tén nha nhdp
T nong do, ngay dong gbi | lugng | san xuat | khau (néu la
ham lugng, | SX, han | nho nhét | ldy vadia | thudc NK), nha
sd dangky | ding chi phan phéi

Nhén xét
tinh trang 16
thudc trude
khi 14y mau

Diéu kién bao quan khi 1y mau: .......cocieiiiiierrinreeiniicecececeiiinanenns
Bién ban nay dugc 1am thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s¢ dugc ldy méu, 01 ban luu tai co quan
(co quan quan ly, kiém tra chit lugng).

kiém nghiém, 01 ban luu tai

Ngudi liy méu
(ky va ghi rd ho tén)

Pai dién co s dwge liy méu
(ky va ghi 16 ho tén)




b) Sinh phdm la din xut ciia mau va huyét tuong ngudi;

¢) Thudc nhap khau theo quy dinh tai Diéu 70 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08
thdng 5 ndm 2017 cta Chinh phu quy dinh chi tict mot sb diéu va bién phép thi hanh
Luat dugc (sau day viét tat 1a Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP);

d) Thubc duge san xudt boi co s& san xut thuéi)c nude ngoai thuge Danh sich co s&
san xuit ¢6 thude vi pham chét lwong do Bo Y té (Cuc Quan Iy Dugce) cong bd.

Can ewr phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Luét duoc sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016.
2. Théng tur s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 quy dinh vé chét luong thude,
nguyén liéu lam thudc.

3. Thong tu s6 35/2017/TT-BYT ngay 18/8/2017 cha B9 Y t€ quy dinh gid cu thé dbi
v6i dich vu kiém nghiém mau thude, nguyén liéu 1am thude, thube ding cho ngudi tai
co sd y té cong lap sir dung ngan sach nha nudc.




MAu s6 02: Phiéu kiém nghiém

Tén don vi chii quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Poc lap - Tu do - Hanh phuc
PHIEU KIEM NGHIEM
Sé:
Mau @ kiém nghiém:

Co s& san xuat:

Co s& nhap khéu (d6i véi thude nude ngoai):

S6 16: Ngay san xut: Han dung:
S6 gidy ding ky dang ky luu hanh hozc sé gidy phép nhap khau:

Noi 14y méu (giri mau):

Nguoi 1Ay mAu (giri mAu):

Yéu cau kiém nghiém (ghi ré ngi dung, s6, ngay, théng, nim ciia bién ban ldy mdu hodc gidy to
kem theo)

Ngay thang nim nhan mAu:

Sb dang ky kiém nghiém:

Ngudi giao mau: Ngudi nhian mau:
Tiéu chuin dp dung:

Tinh trang mAu khi nhén va khi mé niém phong dé kiém nghiém:

Chi tiéu chit lwong  Yéu chu chit Két qua va két luin
~ lugng

1.

2.

Két luan: (Ghi rd tinh trang L6 san phim dap img hay khong dap mg tiéu chuin chét lugng;
trurdmg hop khong dap img phai ghi 1 1y do khong dat).

........ ,ngay ... thang ... ndm ......
Ngudi dimg diu don vi
(ky tén, déng déu)



Mau s6 03: Phiéu phan tich

Tén don vi chii quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Pic lip - Tu do - Hanh phic
PHIEU PHAN TIiCH
So:
Mau dé phan tich:

Co s& san xuét:

Co s nhap khiu (déi véi thude nude ngodi):

Sb 16: Ngay san xuit: Han dung:
S& gidy dang ky luu hanh hoic s gidy phép nhap khau:

Noi giri mau:

Nguoi giri mau:

Yéu cdu phén tich (ghi ré néi dung, s6, ngay, thang, nim ciia bién ban ldy mau hodc gidy to kém
theo)

Ngay thang nim nhin mau:

S6 dang ky phén tich:

Ngudi giao miu: Ngudi nhin mau:
Tiéu chuén 4p dung:

Tinh trang méu khi nhan va khi mé niém phong dé phén tich:

Chi tiéu chit hrgng Yéu ciu chit Két qua
| lwgng

........ ,ngdy ... thang ... ndm ......
Ngudi dimg dau dom vi
(ky tén, déng déu)



Mau s6 08: Gidy chirng nhin xuét xwéng vic xin, sinh phim

Tén don vi chi quan
Tén co sé

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

GIAY CHUNG NHAN CHAT LUQNG VAC XIN, SINH PHAM

S6:

Tén thwong mai:

Tén chung:

S6 zgis’iy ding ky lwu hanh hoic s6 gidy phép nhap |
khau:

M3 s6 méu ciia co s¢ kiém nghiém:

Lo sb (trén lo/bom tiém/ong):

Lb sb (trén vé hop):

Ngay sian Xuit:

Han diang:

Dang dong goi: L6 nuwéc hdi chinh s6 (néu c6):
Han dung:
Co s& san xuit: Co sé nhip khiu:

Ngay san xuit/ nhap khiu:

S6 lwong sin xuét/ nhip khiu:




Két luin:

(Ghi 16 tinh trang L6 san phdm dép tmg hay khong dap img vé tiéu chuin chét luong da dugc B§ Y
t& phé duyét, vé soat xét hd so va vé diéu kién bao quan trong ddy chuyén lanh trong qua trinh nhép
khéu; trudmg hop khéng dap ung phai ghi rd 1y do khong dat).

........ ,ngady ... thang ... ndm ......
Thi truwéng don vi
(ky tén, déng déu)



11/Thi tuc hanh chinh cip dia phwong

1. Thii tuc

Panh gia dap img Thuwe hanh tot co 6 ban Ié thude

Trinh ty thye

hién

Buée I: Co s& d& nghi cip Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc pham vi
bén 1¢ thudc giri ho so vé& S& Y té tinh, thanh phd truc thuge Trung wong (sau day
goi tit1a S Y té).

Bude 2: Sau khi nhan hd so, S& Y té tra cho co s& d& nghi cap Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh duoc Phiéu tiép nhén hd so theo MAu s6 01 Phy luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Trudong hop khong co yéu cau stra ddi, bo sung hd so, co quan cép Gxay chimg
nhén du didu kién kinh doanh dugc t6 chirc danh gia thuc té tai co sg dé nghi cap
Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

b) Trudmg hop c6 yéu cau sira ddi, bd sung ho so, trong thoi han 10 ngay lam viée,
ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, coquantiép nhan hd socd vin
ban giri co s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai lidu, ndi dung cin sira ddi, bd
sung.

Buwée 3: Sau khi co s& ndp hd so sira ddi, bd sung, S& Y té tra co s& Phiéu tiép nhan
hd so stra ddi, bd sung theo MAu sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

a) Trudng hop hd so sira ddi, bd sung khéng dap tmg yéu cdu, co quan tiép nhan hd
so ¢6 van ban thong béao cho co sd theo diém b budc 2;

b) Truong hop khéng c6 yéu cdu sira dbi, bd sung dbi véi hd so sira dbi, bd sung, co
quan tiép nhén h so thyuc hién theo diém a budc 2.

Bude 4:Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duge hd so hop 1&, So Y té
thanh 14p Poan danh gia, thong bao cho co s& ban 1é thudc vé Poan danh gia va
du kién thoi gian danh gia thuc té tai co s&. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
¢6 van ban thong béo, Poan danh gia tién hanh dénh gia thyc té tai co so ban 1é
thudc va l4p bién ban dénh gia.

Buéc 5: Truomg hop bién ban dénh gid GPP két ludn co s& ban 1¢ thude dép tmg
GPP theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tu 02/2018/TT -BYT'

Trong thoi han 10 ngay, ke tir ngay két thuc viéc dénh gid thuc te tai co s& va ky
bién ban dénh gia, S& Y té cdp Gidy chimg nhén GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai
Phu luc III kém theo Thong tw 02/2018/TT-BYT (trong truong hgp doanh nghiép dé
nghi) hodc ra két luan bién ban d4nh gia GPP.

Trudmg hop bién ban dénh gid GPP két luén co s& bén 1¢ thude phéi bo cdo khic
phuc theo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 Thong tur 02/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 5 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gié thyuc te tai co s& va

ky bién ban déanh gia, S¢ Y té giri vin ban yéu cAu co s¢ bén 1é thude khic phuc,
stra chira ton tai duge ghi trong bién ban danh gi.

b) Sau khi hoan thanh viéc khac phuc, sira chita, co s& ban 1 thudc phai ¢ van ban
théng béo kém theo céc bing chimg (hd so tai ligu, hinh anh, video, gidy ching




nhén) chimg minh da hoan thanh viéc khéc phuc, sira chita ton tai duge ghi trong
bién ban danh gia;
c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugc vin ban béo cdo khac phuc, S¢ Y

té danh gia két qua khac phuc ctia co s¢ ban 1€ thudc va két luan vé tinh trang dép
{mg GPP ciia co s& ban 1é thube:

- Truang hop viéc khic phuc cta co s& ban 1é thubc da dép mg yéu chu, S& Y té
cép Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc hoic cap Gidy chimg nhan dép
tmg GPP theo Miu s6 03 quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu 02/2018/TT-
BYT;

- Trudmg hop viée khic phuc cia co sé ban 1é thudc chwa dép tmg yéu céu, S& Y té
c6 van ban tra 16i 1y do chwa cép.

d) Trong thoi han 06 théng k& tir ngdy S& Y té c6 van ban yéu cAu sira ddi, bd sung,
co s& béan 1 thudce phai ndp hd so sira ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén,
co s& ban 1é thude khong stra ddi, bd sung hodc sau 12 théng ké tir ngay nop ho so
d& nghi 14n dAu ma hd so bd sung khong dép mg yéu cu thi hd so dd ndp khong
con gia tri.

Trudng hop bién ban danh gia GPP két ludn co s& béan 1¢ thu6c khong dap img GPP
theo quy dinh tai diém c khoan 3 Diéu 7 Thong tu 02/20181'1'1" BYT: Trong thoi
han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc dénh gié thye té tai co s¢ ban 1é thuocva ky
bién ban danh gia, S Y té ban hanh van ban théng bdo cho co s& ban 1& thube vé
viéc khong dap img GPP va chua cap gidy chimg nhén.

Burée 6: Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duge hogic Gidy chimg nhin GPP, S¢ Y té cong b trén Trang thong tin dién
tlr cia S& céac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& bén 1é thudc;

b) Ho tén ngudi chiu trdch nhiém chuyén mén vé duge, sb Chimg chi hanh nghé
duoc;

¢) S6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh vaGidy chimg nhan GPP (néu c6);
d) Thoi han hét hiéu luc cua viée kiém tra dép tmgGPP;

d) Pham vi hoat ddng ciia co s& ban 1é thude.

Cich thire thue hién

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

Thanh phin, s6 lwgng hd so




L. Thanh phin ho so bao gom:

1. Pon dé nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau sb 19
Phu luc I ctia Nghj dinh s§ 54/2017/ND-CP;

2. Tai liéu k§ thuat bao gdm Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc hodc
Gidy chimg nhén Thuc hanh t6t tai dia diém kinh doanh (néu c6) va céc tai liéu ky
thuat vé dia Piém, khu vuc bdo quan, trang thiét bi bao quén, tai liéu chuyén mén
k¥ thudt va nhan su dap tmg Thuc hanh t6t co s& ban 1& thude; ddi véi co s& chuyén
ban 1¢ dugc lidu, thube duoc lidu, thube cb truyén thuc hién theo quy dinh tai Piém
b Khoan 2 Diéu 69 cua Luat nay;

3. Ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phap
ly chitng minh viéc thanh 1ap co sé;

4. Ban sao c6 chimg thuc Chimng chi hanh nghé duoc.

II. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so

Péi twong thue hién thi tuc hanh chinh

T chic

Co quan thyue

hién thii tuc hanh chinh

S& Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhan Thyc hanh tét ban 1¢ thuéc GPP (trudmg hop co s& dé nghj cap).

- Cong bb tinh trang dap tmg Thuc hanh tét bén 1¢ thuéc GPP trén Cdng thong tin
dién tir cia S& Y té.

L¢ phi (néu ¢0)

- Phi thim dinh, diéu kién tiéu chuén bén 1¢ thuéc GPP: 1.000.000 VNB/co sé.

- Phi thim dinh, diéu kién tiéu chudn ban 1& thubc GPP dbi véi céc co s ban 1¢é tai
co sO cac dia ban thugc vung kho khan, mién nui, hai dao: 500.000 VNP/co so.

Tén méu don,

méiu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phy luc I: Pon dé nghi cip Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugctheo
Mau s6 19 Phu luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

"~ A . A
Yéu cau, diéu

kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Diéu 33. Didu kién cip Gidy chirng nhiin du Piéu kién kinh doanh duwge
1. Piéu kién vé co s& vat chét, k¥ thuit va nhan sy duge quy dinh nhur sau:

d) Co s& ban 1& thude phai cé dia Piém, khu vuc bdo quan, trang thiét bi bao quan,




tai liéu chuyén mén ky thudt va nhan sy dép (g Thyc hanh tot co s& bén I¢ thude;
doi vai co so chuyép ban lé dugc li§u, thude duge liéu, thube cb truyén thuc hién
theo quy dinh tai Diém b Khoan 2 Diéu 69 cia Ludt nay;

Cin cir phép ly cia thu tuc hanh chinh

1. Luat duge s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016.

2. Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mét
s6 didu va bién phép thi hanh Luat dugec.

3. Thong tu sb 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ciia B Y té quy dinh vé Thuc
hanh tt co s& ban 1€ thudc.

4. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 ctia B Tai chinh quy dinh mire
thu, ché do thu, ndp, quéan 1y va sir dung phi trong linh vire duge, m§y phém.

Mau s 19

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Djc ldp - Tw do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cip Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh dwge

Kinh S, .. onoss s O s
Tén co SOt teeee e et O et 715~ S R Dia
chi:.. ;
Trge: THUlG cossvsonenssssresrosniiss méu 1a co so truc thudc) .............. Dia
o T e o L by St DT
Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé& duge........ccceeerevrriinneeeennn.
S6 CCHN DUQC ...cccervnnn.n. Mok 8D ioovsciniais Nim cép........ C6 gia tri dén (néu

Ngudi phu tréch vé bao dam chit DO swsissaecsssssimmmmssasiaiite




S6 CCHN Dugc ............... Noicdp ..ooovvnnne. Nam cap........

1. Pa duoc cép Gidy chimg nhan thye hanh t6t ®: [
- Gidy chimg nhéan thyuc hanh tét Sé: ........ DAY 8Dt covss ssssscusisvssssssasisssussnsinsss swin

- Gidy chimg nhén thuc hanh tét Sb: ......... Ngay cAp: .....cooovevreennnn.

2. P dugc cip Gidy chimng nhan du diéu kién kinh doanh dwoe @:  []
- Giy chimg nhan du diu kién kinh doanh dugc

] Ngéycép:..... ............................................................
- Giy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc

SO wvvvreereeerensesreiessiesssssssessennssnne. NgAy CAp:

Co s& dé nghi Bo Y t€/Sa Y té cép Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc:
+ Loai hinh co s& kinh doanh % .........ccc.oerininnesiccimnsisnosssssssssssnnns

+ Pham vi kinh doanh ©: .. ..o

+ Dia diém kinh doanh: ...........

Chiing toi xin cam két tuén thi ddy du cdc quy dinh ctia phap ludt c6 lién quan, chap hanh
nghiém su chi dao ctia By Y té/So Y te.

Co s& xin giri kém theo don ndy céc tai liéu dé nghj cép lai gidly CNDPDKKDD quy dinh tai
Piéu 32 ciia Nghi dinh sb:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 ciia Chinh pht quy dinh chi tiét mé sb
diéu va bién phap thi hanh Luét dugc.

’ , hgay thang nam
Ngu’b’l dal dién trudec phép luat/
Ngudi dwge ity quyén
(K¥, ghi ré ho tén, chitc danh, déng ddu (néu cé))

Ghi chu:

(7) Co quan cép Gidy chitg nhn du diéu kién kinh doanh dugc.

(8) Chi ép dung ddi v6i co s san xudt thube, nguyén liéu 1am thube va khi bt bude phai cé
CCHND dm v6i nguoi phu trach dam bao chat lugng theo 19 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

9) Liétkeé Glay chimg nhan GPs con hiéu lyc tai dia diém kinh doanh neu co.

(10)Liét ké Glay chirng nhén du didu kién kinh doanh dugc con hiéu luc néu cé.

(11)Ghi rd loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cta Luat dugc.

(12)Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong u'ng v6i diéu kién kinh doanh dugc ma co s& dé nghi
va dép tmg, 14 mdt hodc mdt sb pham vi theo quy dinh tai céc Diéu 15 dén 22, Pidu 33 va 34
cua Luat dugc.



2. Thiituc | Dénh gid ddp ing Thue hanh t6t co si bén 1é kinh doanh thube gy nghi¢n, thue
huwéng thin, thube cé chira tién chét, thudc phéng xa
Trinh ty thye hién

Buée 1: Co si dé nghi cdp Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh dugc pham vi
ban 1¢ thudc giri hd so v& S& Y té tinh, thanh phd tryc thude Trung wong (sau ddy
goi tit 1a S& Y té).

Buréc 2: Sau khi nhan hd so, S& Y té tra cho co s& dé nghi cap Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhan hd so theo MAu s6 01 Phy luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP;

a) Trudng hgp khong cé yéu cAu stra ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhin ho
so trinh Hoi dong tu vin xem xét trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so.

b) Trudmg hop ¢6 yéu clu sira dbi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so c6 van
ban giti co s& trong thdi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so,
trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung cn sira ddi, bd sung.

Bude 3: Sau khi co s& np hd SO stra ddi, bd sung, S& Y té tra co s& Phiéu tiép nhan
ho so sira doi, bd sung theo Mau sd 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2018/ND-CP.

a) Trudng hop hd so sira ddi, bd sung khéng dép ing yéu ciu, co quan tiép nhn hd
so ¢6 van ban thong bao cho co s& theo diém b bude 2;

b) Trudng hop khong 6 yéu cdu sira ddi, bd sung déi véi hé so sira ddi, bd sung, co
quan tiép nhén ho so thuc hién theo diém a bude 2.

Bude 4:Co quan tiép nhan hd so xem xét hd so trén co s& ¥ kién cia Hoi ddng tu
van.

a) Trudng hop khong c6 yéu cu sira ddi, b sung hd so, S& Y té td chicc doan danh
gi4 thue té tai co s& trong vong 60 ngay ké tir ngiy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

b) Truomg hop c6 yéu ciu sira dbi, bd sung hd 50, CO' quan tiép nhén hd so ¢6 vin
ban théng bio cho co s& theo quy dinh tai khoan diém b buéc 2.

Bude 5:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so hop 1&, S& Y té
thanh 1ap Poan dénh gi4, thong bo cho co s& bén 1& thude vé Poan danh gid va
du kién thoi gian dénh gia thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
c6 vin ban thong béo, Poan dénh gia tién hanh dénh gia thuc té tai co s& ban 1é
thudc va lap bién ban danh gia.

Bude 6: Truomg hop bién ban danh gid GPP két luan co s& ban 1é thube dap ng
GPP theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 Thong tu 02/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két thuc vi¢c dénh gié thyuc té tai co s& va ky
bién bin déanh gi4, trén co so' y kién ctia Hoi dong, S& Y t& cdp Gidy chimg nhan
GPP theo MAu s6 03 quy dinh tai Phu lyc III kém theo Thong tu 02/2018/TT-BYT
(trong trudng hop doanh nghiép dé nghi).

Trudng hop bién ban dénh gia GPP két luan co s& ban 1é thudc phai bdo cdo khic
phuc theo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 Théng tu 02/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 15 ngdy, ké tur ngay hoan thanh vi¢c danh gia thuc té tai co s& va
ky bién ban déanh gia, So Y té giri van ban yeu cdu co s& ban 1é thubc khic phuc,

sira chira ton tai dugc ghi trong bién ban dénh gia.




b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chita, co s& bén 1& thudc phai cd van ban
théng bio kém theo céc bang chng (hd so tai ligu, hinh anh, video, gidy chimg
nhén) chimg minh di hoan thanh viéc khic phuc, stra chita ton tai duoc ghi trong
bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc van ban bao cdo khic phuc, trén
co s& ¥ kién cia Hoi dong, S& Y té danh gia két qua khic phuc cua co s¢ bén 1€
thudc va két ludn vé tinh trang dap tmg GPP cia co s& ban 1 thudc:

- Tmong hop viée khic phuc cua co s¢ ban 1€ thubc da dap tmg yéu ciu, So Y té
cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc cip Gidy chimg nhan dép
tmg GPP theo MAu s6 03 quy dinh tai Phu luc IIT kém theo Théng tu 02/2018/TT-
BYT;

- Trudomg hop viée khéc phuc cia co s& bén 1é thude chura dép tmg yéu ciu, S& Y té
c6 van ban tra 1o 1y do chua cép.

d) Trong thdi han 06 théang ké tir ngdy S& Y té ¢6 van ban yéu cu sira ddi, bd sung,
co s& ban 1é thube phai ndp hd so sira ddi, bd sung theo yéu ciu. Sau thdi han trén,
co s& ban 1& thude khong stra déi, bd sung hoic sau 12 théang ké tir ngay nop hd so
dé nghi 14n ddu ma hd so bd sung khong dap (mg yéu cdu thi hd so da ndp khong
cOn gia tri.

Trudng hop bién ban danh gia GPP ket ludn co s& ban 1é thubc khong dap img GPP
theo quy dinh tai diém c khoan 3 Piéu 7 Théng tu 02/2018/TT-BYT: Trong thoi
han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc dénh gia thyc té tai co s& ban 1é thuocya ky
bién ban dénh gid, S& Y t€ ban hanh vén ban théng béo cho co s& bén lé thude ve
viéc khéng dép tmg GPP va chua cip gidy chimg nhan.

Burée 7: Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay cAp Gidy chimg nhan du diu kién kinh
doanh dugc hoic Gidy chimg nhin GPP, S¢ Y té cong bd trén Trang thong tin dién
tir ctia S¢ céc thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& ban 1& thudc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, s Chimg chi hanh nghé
duoc;

c) S6 Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh vaGidy chimg nhan GPP (néu c6);
d) Thoi han hét hiéu luc cta viée kiém tra dép imgGPP;

d) Pham vi hoat ddng ctia co s& béan 1é thudc.

Cich thire thwe hién

Qua dudmg buu dién hoic ndp truc tiép tai S& Y té

Thanh phin, s6 lrgng hd so




L. Thanh phin hé so bao gom:

1. Don d& nghi cép Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh duoe theo Méu s6 19
Phu luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

2. Tai liéu k¥ thuat bao gdm Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc
Gidy chimg nhan Thuc hanh tét tai dia diém kinh doanh (néu c6) va céc tai ligu ky
thuat vé dia Diém, khu vuc bdo quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mén
k¥ thuat va nhan sy dap tmg Thue hanh tt co s& béan 1é thude; dbi véi co s& chuyén
ban 1& duoc lidu, thude duoe liéu, thude cd truyén thuc hién theo quy dinh tai Diém
b Khoan 2 Diéu 69 ciia Luat nay;

3. Ban sao ¢6 chimg thue Gidy chimg nhin dang ky doanh nghiép hodc tai liéu phap
ly chitng minh viéc thanh 14p co so;

4. Ban sao c6 chimg thuc Ching chi hanh nghé duoc.

I1. 86 lwong ho so: 01 (bd)

Théi han gidi

quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so

Déi twong thue hién thi tuc hanh chinh

T chirc

Co quan thue

hién thi tuc hanh chinh

S& Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

- Gily chimg nhan Thuc hanh t6t bén 1é thudc GPP (trudng hop co s& d& nghi cap).

- Céng b tinh trang dap tmg Thuc hanh tét ban 1é thuéc GPP trén Céng thong tin
dién tir ciia S& Y té.

L¢ phi (néu ¢6)

- Phi thim dinh, diéu kién tiéu chuin bén 1& thubc GPP: 1.000.000 VND/co sd.
- Phi thAm dinh, diéu kién tiéu chuén ban 1& thuéc GPP déi véi cic co s& béan € tai
co s& cac dia ban thude viing khé khiin, mién nii, hai dao: 500.000 VND/co so.

Tén méu don,

mAu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phy luc I: Pon dé nghi chp Gidy chimg nhin du didu kién kinh doanh dugctheo
MAu s6 19 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

~ A <A
Yéu cau, diéu

kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu ¢6)

Diéu 34. Didu kién kinh doanh dbi véi thudc phii kiém sodt dic biét va thuoe
thugc danh Muc han ché bin lé .
1. Co s& kinh doanh thuoc phai kiém soat ddc biét phai dugc co quan quén ly nha

nuée c6 thdm quyén vé dugce chép thuin biang van ban. Viéc chip thuén dugc cin




¢t trén co s& cac Diéu kién sau day:
a) C6 di Diéu kién quy dinh tai Diéu 33 cua Luét nay phi hop véi Diéu kién ciia
tirng co sd kinh doanh;

b) C6 céc bién phdp vé an ninh, béo dam khong thét thoat thube, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dic biét;

Can cit phdp Iy cua thi tuc hanh chinh

1. Luét duge sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cia Chinh pht quy dinh chi tiét mot
s& diéu va bién phép thi hanh Ludt dugc

3. Thong tu s 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cia By Y té quy dinh vé Thuc
hanh tét co s& ban 1é thudc.

4. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 ctia B§ Tai chinh quy dinh mitc
thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc duge, m§ phim.

MaAu sb 19

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pdc ldp - Tw do - Hanh phac

PON PE NGHI
Cip Gidy chimg nhin di diéu ki¢n kinh doanh dwge

Tén co L J PR ~ Dia

T thife  .cavunanisasasis (méu 12 co s& truc thubc) .............. bia
BIS e e anm e A s e sy AA s As A AR s A sasnar AR s A b ane pen s are s A TS B TR TS
Ngudi chju trach nhiém chuyén mén vé dugC...............ceeeeerenvnnnne.
S6 CCHN Dugc ....oeeen..... Noi CAp ....oo...... Nim cép........ C6 gia tri dén (néu
T a5 S0 A G G ST 00 SRS A0 A G 8 Y BRGSO R SR e
Ngudri phu trach vé bao dam chét lugng® ........oooooviiiiiiiieeiennn.
S6 CCHN DUQC vovevennnenn. Noi Cp ..ovvenne... Nim cép........

1. Pa duoc cz’ip Giéy chirng nhan thyc hanh t6t @ ]




- Gidy chimg nhén thyc hanh t6t S6: ........ Ngay cap: ... venrurenrenn

- Gidy chimg nhan thyuc hanh t6t Sé: ......... Ngay cép: ......

2. Pa duoc cip Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh duge @:  []
- Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge

BB - c.osmsssssmesminsissssias NEAY CADP: ©.eveet corvecrieesissssesssessssssssssesssssssssssnsnens o
- Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc

87 et ses et Ngay cép: SR St 110 e ot

Co s& dé nghi B Y t&/S&r Y té cAp Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc:
+ Loai hinh co s& kinh doanh @: ..........coocvveereeerreereiesesessesessesssseessesensess

+ Pham vi kinh doanh e —_—

+ Pia diém kinh doanh: .......

Chung t6i xin cam két tuan thi day du cac quy dinh cta phap luat c6 lién quan, chap hanh
nghiém sy chi dao cia B§ Y t6/So Y té.

Co s& xin gt kém theo don nay céc tai liéu dé nghi cép lai gily CNDPDKKDD quy dinh tai
Dleu 32 ctia Nghi dinh sé:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mo sé
didu va bién phap thi hanh Luét dugc.

- ., ngay thang nam
Ngu'm dal dién trudc phép Tuat/
Ngudi dwge ity quyén
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh, dong ddu (néu cé))

Ghi chi:
(7) Co quan cap Gnay chimg nhén du didu k1¢n kinh doanh duoc.
(8) Chi ép dung dbi v6i co s san xudt thudc, nguyén li¢u lam thudc va khi bit bude phai co
‘ CCHND d6i v6i ngudi phu trach dam béo chat luqng theo 1§ trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(9) Liét ké Glay chimg nhén GPs con higu lyc tai dia diém kinh doanh néu c6.

(10)Liét ké Glay chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc con hiéu luc néu co.

(11)Ghi r6 loai hinh co sé& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 DPiéu 32 cua Luat dugc.

(12)Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong ung v6i diéu kién kinh doanh dugc ma co so d& nghi
va dap tmg, 1a mdt hodc mot s6 pham vi theo quy dinh tai cac Piéu 15 dén 22, Piéu 33 va 34
cua Luét dugc.



3. Tha tuc

Dinh gid ddp tmg Thue hanh t6t d6i vi co' sé ban 1é thude ¢6 kinh doanh thude
dang phéi hop ¢6 chira dwge chét giy nghién, thudc dang phéi hop c6 chira
dwoc chit hwéng thin, thudc dang phdi hop ¢6 chira tién chit thudc dbe,
nguyén liéu ddc 1am thude; thude, dwge chit trong danh muc thude, dwoe chit
thugc danh muc chit bi cAm sir dung trong mét sé nganh, linh vue.

Trinh ty thuc hién

Buédce 1: Co s& d& nghi cip Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh dugc
pham vi bén 1é thudc giri hd so vé S¢ Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong
(sau ddy goi tit 1a S& Y té).

Bwée 2: Sau khi nhdn hd so, S& Y té tra cho co s& d& nghi cdp Gidy chirng nhén
du diéu kién kinh doanh dwgc Phiéu tiép nhén hd so theo Mau s6 01 Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP;

a) Trudmg hop khong c6 yéu cau sira d6i, bo sung hd so, co quan cép gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh duogc:

- Cap gidy ching nhén du didu kién kinh doanh dwgc da duoc bd sung pham vi
kinh doanh thubc kiém soat dic biét trong thoi han 30 ngay ke tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so ddi véi truomg hop co s da duoc cap gidy chu'ng nhan du
diéu kién kinh doanh dwoc va dép (mg thuc hanh tdt d6i v6i pham vi hoat dong
dé nghi;

- Tb chirc danh gia thuc té trong thorl han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so ddi véi co sor dé ngl:q cap lan dau gidy ching nhén du diéu kién kinh
doanh dugc hodc co s da cé glay chl.mg nhin da diéu kién kinh doanh duge
nhung chua dép tng thyuc hanh t&t di v6i pham vi hoat dong dé nghi.

b) Trudng hop c6 yéu ciu sira di, bd sung hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir
ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhén hd so c6 vin ban giri co
s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé céc tai lidu, ndi dung cin sira ddi, bd sung.

Budce 3: Sau khi co s6 nop hé so sira d6i, bo sung, S& Y té tra co s& Phiéu tiép
nhin hd sostra dbi, bd sung theo Mau s6 01tai Phu luc Iban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2018/ND-CP.

a) Trudng hop hd so sira dbi, bd sung khong déap ung yéu ciu, co quan tlep nhén
hé so c6 vin ban théng bao cho co s& theo diém b bude 2;

b) Trudng hgp khdng c6 yéu clu sira ddi, bd sung dbi véi hd so sira ddi, bd
sung, co quan tiép nhin hd so thuc hién theo diém a bude 2.

Budc 4: Trong thoi han 05 ngiy, ké tir ngay nhan duge hd so hop 1§, S¢ Y té
thanh 18p Poan dénh gia, théng bdo cho co sé ban 1& thudc vé Poan da'lh gia va
dur kién thoi gian danh gia thyc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
¢6 vin ban thong bao, Doan dénh gi4 tién hanh danh gia thyc té tai co s& ban 1é
thudc va lap bién ban danh gia.

Buwée 5: Truong hop bién ban danh gia GPP két ludn co s& béan 1é thude dap ng
GPP theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tu 02/2018/TT-BYT:

a) Trong thdi han 15 ngay, ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s&
va ky bién ban dénh gia, S& Y té giri vin ban yéu ciu co sé béan 1é thudc khic
phuc, stra chita ton tai dugc ghi trong bién ban dénh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chita, co s& ban 1é thudc phai c6 vin




ban thong bao kém theo cac bang chimg (hd so tai lidu, hinh anh, video, gidy
chimg nhan) chirng minh da hoan thanh viéc khic phuc, sira chira tdn tai duoc
ghi trong bién ban danh gia;

c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc vin ban béo céo khéc phuc, So
Y té danh gia két qua khic phuc ctia co s¢ ban 1é thudc va két luan vé tinh trang
d4p tmg GPP cua co s& ban 1é thude:

- Trudng hop viée khic phuc ciia co s& ban 1& thudc da dap g yéu clu, So Y té
cAp Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duge hoic cdp Gidy chimg nhan
dap (mg GPP theo MAu sé 03 quy dinh tai Phu luc III kém theo Théng tu
02/2018/TT-BYT;

- Trudmg hop viée khic phuc cia co s¢ ban 1¢ thube chua dép (g yéu clu, S§ Y
té ¢6 van ban tra 1&i 1y do chua cép.

d)Trong thoi han 06 thang k& tir ngay S& Y té ¢6 van ban yéu cau sira ddi, bd
sung, co s& ban 1é thuée phai nop hé so sira ddi, bd sung theo yéu cu. Sau thoi
han trén, co s& ban 1 thudc khong sira ddi, bd sung hoic sau 12 thang ké tir ngay
ndp hd so d& nghi 1an diu ma hd so bd sung khong dép (g yéu cau thi hd so da
ndp khéng con gia tri.

Bude 6: Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngdy cip Gidy chimg nhén du diéu kién
kinh doanh dugc hodc Gidy ching nhin GPP, S& Y té cong b6 trén Trang thong
tin dién tir cia S& céc thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co so ban 1¢ thubc;

b) Ho tén ngudi chiu trdch nhiém chuyén mén vé dugc, sé Chimg chi hanh nghé
dugc;

¢) Sé Gidy chirng nhan du didu kién kinh doanh vaGidy chimg nhan GPP (néu
co);

d) Thoi han hét hiéu luc cta viée kiém tra dap tngGPP;

d) Pham vi hoat dong ciia co s& ban 1¢ thubc.

Céch thire thwe hién

Qua dudmg buu dién hoiic ndp truc tiép tai S& Y té

Thanh phan, s6 lwgng hd so

I. Thanh phén ho so bao gom:

1. Pon d& nghi cAp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau s6 19
Phu luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

2. Tai liéu k¥ thudt bao gdm Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc
Gidy chimg nhén Thuc hanh 6t tai dia diém kinh doanh (néu c6) va cac tai ligu ky
thuét vé dia Diém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bao quan, tai lidu chuyén mén
k¥ thuat va nhan su d4p mg Thyc hanh tot co s& ban 1é thudc; ddi véi co sé chuyén
ban 1¢& duoc lieu, thude dugce liéu, thube cb truyén thuc hién theo quy dinh tai Piém
b Khoan 2 Piéu 69 cua Lut nay;

3. Ban sao c6 chimg thuc Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phap
1y chimg minh viéc thanh lap co sé;

4. Ban sao c6 chimg thuc Chimg chi hanh nghé duge.




II. So lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han gidi

quyét

30 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén hd so

Péi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

To chtre

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Sy Y té

Két qua thuwe hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhén Thuc hanh t&t ban 1é thudc GPP (trudong hop co s& dé nghi clp).

- Cong bb tinh trang d4p tmg Thyc hanh t6t ban 1& thubc GPP trén Cdng théng tin
dién tir ciia S& Y té.

Lé phi (néu c6

)

- Phi thim dinh, didu kién tiéu chufin ban 1 thubc GPP: 1.000.000 VND/co s6.

- Phi thAm dinh, diéu kién tiéu chuén ban 1& thuc GPP ddi véi céc co s& ban 1¢ tai
co s& cac dia ban thude ving khé khan, mién nti, hai dao: 500.000 VND/co sd.

Tén mAu don, méu to khai (Pinh kém thi tyc nay)

Phy luc I: Pon dé nghi cip Gidly ching nhin di diéu kién kinh doanh dwoctheo
M3u s6 19 Phu luc I ctia Nghi dinh s 54/2017/ND-CP.

Yéu ciu, ditu kién thyc hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Pidu 34. Piéu kién kinh doanh ddi véi thudc phai kiém soat dic biét va thude
thugc danh Muc han ché bén 1é

1. Co s& kinh doanh thubc phai kiém soat dic biét phai duge co quan quan ly nha
nude c6 thdm quyén vé duge chép thuin bing van ban. Viéc chép thuin dugc cin
clt trén co s& céc Diéu kién sau day:

a) C6 d Didu kién quy dinh tai Didu 33 ciia Ludt nay phu hop véi Diéu kién ciia
timg co s& kinh doanh;

b) C6 cac bién phap vé an ninh, bao dam khong thit thoat thudc, nguyén liéu lam
thude phai kiém soat dic biét;

Can cir phép |

y ciia thi tuc hanh chinh

1. Luat duge sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016.

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cta Chinh pht quy dinh chi tiét mot
sb diéu va bién phép thi hanh Luét dugc.

3. Thong tu sé 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ctia B§ Y té quy dinh vé Thuc




hanh tdt co so ban 1é thude.

4. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 ctia B Tai chinh quy dinh mic
thu, ché d6 thu, ndp, quéan ly va sir dung phi trong linh vuc duge, my phém.

M3au sb 19

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lap - Tu do - Hanh phic

PON DE NGHI
Cip Gidy chirng nhin da diéu ki¢n kinh doanh dwge

Kinh gifi............ D eeereane
Tén  co 7 SRR UNPOSEUDITS . -« v, I SO Dia
chi:..
Thie thUle .....rcooseescsamsessssssscsssiss (néu A co SO e thadc) | .icivoiinnin Dia
B i e e S S A SRR R SRR A SRR SRS S S R S
Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén VO, 0n 0 connsrmmenamnsdnedRilREY
S6 CCHN Dugc ....oceeeeee.. Noi clp ....ooo..... Nim cép........ C6 gia tri dén (néu

BT, v mmkomscons Bo nadio ks s amessensessusensnsssrsdinphensdenssesnrsnedsanntasinthastns HVAORE R S (o oy e s

So: .

Ngudi phu trach vé bao dam chét WEGHE <. s cuionsssnuusanassnisnns oty
S6 CCHN Dugeg ............... Noiclp ............ Ném cép........

1. B duoc cip Gidy ching nhan thye hanh t6t @: ]

- Gidy chl'n'ig nhén thuc hanh tét S6: ........ NEAY CAD: ....vveveererres srersssnsesieniensesas
- Gidy chimg nhan thyc hanh tét Sé: ......... Ngay cdp: ......coenneee.

2. P duge cép Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duge “:  []

- Giy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc

. NEAY CAP: ... vereeesesaressesssesssesssssssssssssssssasesssssesss seee
- Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc

T NBRTORD! » = coscosssuisssiuanssss vt niasetasodosninfissssssassssonss

Co s& dé nghj B Y 1€/S¢r Y té cép Gidly chimg nhan d diéu kién kinh doanh dugc:




+ Loai hinh co s& kinh doanh @: .........oovimiieeeeieeeeeeeeee oo,
+ Pham vi Kinh doanh ©: .. ..o
+ Dia didm Kinh doanh: ......ooveeeeee e e e

Chiing t6i xin cam két tuan thi ddy dii cdc quy dinh ctia phap ludt ¢6 lién quan, chdp hanh
nghiém su chi dao ctia Bo Y té/So Y té.

Co so xin giri kém theo don nay cac tai li¢u d& nghi cép lai gidly CNPDKKDD quy dinh tai
DICI.! 32 ctia Nghi dinh s6:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét m6 sb
diéu va bién phap thi hanh Luat duoe.

., ngay thang nam
Nglro‘l dal dién truée phép luat/
Ngudi dwge tiy quyén
(K, ghi rd ho tén, chitc danh, d@ong ddu (néu cé))

Ghi chii:

(7) Co quan cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

(8) Chi ap dung ddi véi co s& san xudt thude, nguyén liéu lam thude va khi bit bude phai c6
CCHND df'ﬁi véi ngudi phu trach dam béo chét lugng theo 19 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(9) Liét ké Giay chirng nhan GPs con hiéu lyuc tai dia diém kinh doanh néu cé.

(10)Liét ké Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc néu cé.

(11)Ghi 18 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 ctia Luat dugc.

(12)Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong tmg véi diéu kién kinh doanh duge ma co s& dé nghi
va dép tmg, 12 mot hodic mdt s6 pham vi theo quy dinh tai céc Diéu 15 dén 22, Diéu 33 va 34
cua Luét dugec.



4. Tha tuc

Pinh gis duy tri ddp ting thwe hanh tt co & ban 1é thue

Trinh tw thue hién

Bude 1: Thang 11 hiing ndm, S& Y té cong b trén Trang Thong tin dién tir ctia S Y &
ké hoach danh gi4 dinh ky viéc duy tri dép tmg GPP ctia co s& bén 1€ thudc trong nim
ké tiép. Ciin cir vao ké hoach danh gi4 dinh ky do S& Y té cong bd, co sé ban 1é nop hd
so d& nghi danh gia dinh ky vé& S& Y & trong thoi gian t6i thiéu 30 ngay, trude thoi
didm dénh gi4 theo ké hoach da dugc S& Y té cong bo.

a) Truong hop co s ban ¢ thubc khong ndp hd so @ nghi dénh gia dinh ky theo thoi
han quy dinh tai khoan 3 Piéu 9 Thong tu 02/2018/TT-BYT, S Y té ¢6 vin ban yéu
cAu co s& ban 1¢ thubce béo co giai trinh vé viéc chua nop hd so dé nghi danh gia dinh
ky.

b) Trong thdi han 30 ngay, ké tir ngay S& Y t& ¢6 vin ban yéu ciu co s& ban 1é thude
béo céo gidi trinh 1y do chua ndp hd so d& nghi danh gid dinh ky, néu co s& bén 1é thude
khong ndp hd so d& nghi danh gi dinh ky theo quy dinh thiS¢ Y & thu hdi Giy chimg
nhén di didu kién kinh doanh duge ciia co s& ban 1¢ thubctheo quy dinh tai khoén 2
Diéu 40 ctia Luit dugc.

Buée 2: Sau khi nhin hd so, S& Y té tra cho co s& dé nghi cép Gidy chimg nhan du
didu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhin hd so theo Mau sé 01 Phu lyc I ban hanh
kém theo Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khong cé yéu ciu sira dbi, bd sung hd so, co quan eép gidy chimg nhin
du didu kién kinh doanh dugec:

- Cép gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc da duge bd sung pham vi kmh
doanh thuoc kiém soat diic biét trong thdi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so dbi voi trudong hop co s da duge cép glay chimg nhén du diéu kién kinh
doanh duge va dap tmg thuc hanh tt d6i véi pham vi hoat dong d& nghi;

- T6 chitc d4nh gia thye té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so dbi véi co s& de nghi c4p l4n dau glay chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc
hodc co s¢ da c6 gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc nhung chua dép img
thyuc hanh t6t d6i véi pham vi hoat dong d@ nghi.

b) Trudmg hop ¢6 yéu cu sira ddi, bd sung hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhén hd so ¢6 vin ban giri co s& d& nghi, trong
6 phai néu cu thé céc tai lidu, ndi dung cin sira déi, bd sung.

Buée 3: Sau khi co s& ndp hd so stra ddi, bd sung, S& Y té tra co s6 Phiéu tiép nhan hd
sosira ddi, bd sungtheo Mau s6 01 tai Phu luyc Iban hanh kém theo Nghi dinh
54/2018/ND-CP.

a) Truong hop hd so sira dbi, bd sung khong ddp tmg yéu cdu, co quan txep nhdn hd
so ¢6 van ban théng bao cho co s& theo diém b bude 2;

b) Trudng hop khong ¢6 yéu céu sira dbi, bd sung d6i v6i hd so sira doi, bd sung, co
quan tiép nhan hd so thue hién theo diém a budc 2.

Bude 4: Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay nhén dugc hé so hop 1&, S& Y te thanh lap
Doan dénh gi4, thong béo cho co s ban 1¢ thubc vé Poan danh gia va du kién thoi gian
danh gi4 thye té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 van ban thong bdo,
Doan danh gia tién hanh dénh gia thuc té tai co s& béan 1& thudc va 1ap bién ban dénh

gl&




Budrce S:

a)Truong hop bién ban dénh gid GPP két luan co s& ban 1é thucedép tmg GPP theo
quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tu 02/2018/TT-BYT, trong thdi han 10
ngay, ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gid thuc té tai co s& ban 1é thude va ky bién
ban dénh gia, So' Y té thuc hién viéc cip Gidy chimg nhéan dép img GPP theo Méu sb
03 quy dinh tai Phu luc IIT kém theo Théng tu 02/2018/TT-BYT.

b) Trwomg hop bién ban danh gia GPP két ludn co s&r ban 1¢ thubephai béo cdo khic
phuctheo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 Thong tu Thong tu 02/2018/TT-BYT:

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co s& béan 1é
thudc va ky bién ban danh gid, S& Y té ¢6 vin ban yéu ciu co s& ban 1é thudc tién
hanh khic phuc, sita chira ton tai, gtri bdo cdo khic phuc vé So Y té;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy S& Y té ¢6 vin ban yéu clu, co s& bén 1é
thudc phai hoan thanh viéc khic phuc, sira chita va c6 vin ban béo céo khic phuc
kém bing ching (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chimg minh da
hoan thanh viéc khic phuc, sira chita ton tai dugc ghi trong bién ban danh gia;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén duoc bao céo khic phuc, sita chira ton tai
kém theo bang chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhin)chimg minh,
S& Y té danh gid két qua khic phuc cia co sdbéan 1é thude va két luén tinh trang dép
tmg GPP ctia co s& ban 1é thudc nhur sau:

+ Trudmg hop viée khic phuc ctia co s& ban 1& thudc da dap (mg yéu cau: S Y té
thuc hién viéc cdp Gidy chimg nhan GPP;

+ Trudng hop viéc khic phuc cua co s& ban lé thudc chua dap img yéu cau: So Y té
¢6 van ban yéu cu ndi dung cin tiép tuc khic phuc, sira chira va ndp bdo cdo bd
sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic phuc, sira chira va bdo céo 12 45 ngay, ké tir
ngdy c6 vin ban yéu ciu.

-Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té ma co so
phéan phéikhc‘mg ¢6 béo céo khic phuc hodc sau khi khéc phuc theo quy dinh tai
diém ¢ Khoan nay ma két qua khiic phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, S Y té
ban hanh viin ban thong béo vé viéc khong dap timg GPP va tuy theo tinh chit,
muc d6 khong dap ting GPP, S& Y téthuc hién mdt hoic cic bién phép theo quy
dinh tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.

c¢) Truong hop bién ban danh gia GPP két ludn co s& ban 1& thubcchua dép mg
GPPtheo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Piéu 7 Thong tu 02/2018/TT-BYT, trong
thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thic danh gié tai co s& ban 1é thudc va ky bién
ban danh gid, trén co s& danh giad nguy co ton tai dwgc phat hign dbi voi chat
lwong thude, an toan ciia ngudi sir dung, S& Y té ban hanh vin ban théng bio vé
viéc khong dap ung GPP va tuy theo tinh chét, mirc d6 khong dép (ng GPP, S&
Y té thuc hién mét hodc cic bién phép sau day:

- Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phap luat vé xir 1y vi pham
hanh chinh;

- Thu hdi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc va Gidy chimg nhén
GPP (néu c6) di cap theo quy dinh tai Piéu 40 cta Luét duge.

Trudng hop co s& khong dp tng mot hoiic mot s pham vi kinh doanh trong
Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh duge da cip, S¢ Y té tién hanh thu hdi
Giéy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc da ce"ip dé loai bo pham vi kinh




doanh khong dap tmg va thu hdi Gidy chimg nhin GPP (néu c6) theo quy dinh
tai Didu 40 cia Ludt dugc va cdp Gidy chimg nhan du diéu ki¢n kinh doanh
dugc pht hop véi pham vi kinh doanh ma co s dép ang.

Bude 6:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy co s& bén 1¢ thube dugc danh gia duy
tri dap tmg GPP hodc tir ngay ban hanh quyét dinh thu hdi Giéy chimng nhan du diéu
kién kinh doanh duoc d cAp do co s& ban I¢ thudc khong duy tri dép img GPP, S¢
Y t cap nht tinh trang dép tmg GPPtrén Trang Thong tin dién tir ctia S& Y € theo
ndi dung quy dinh tai khoan 4 Didu 8 Thong tw 02/2018/TT-BYT ddi vai truong
hop co s& bén 1¢ thubc dap tmg GPP hoic théng tin vé viéc thu hoi Gidy chimg
nhén d didu kién kinh doanh dugc, Gidy chimg nhan GPP (néu c6).

Cach thire thye hién

Qua dudmg buu dién hoiic ndp truc tiép tai S& Y té

Thanh phin, s6 lwgng hd so

I. Thanh phan hé so bao gom:

a) Pon d& nghi dénh gi4 dinh ky viéc duy tri dép mg GPP theo Mau s 01 quy dinh
tai Phu luc III kém theo Thong tu 02/2018/TT-BYT;

b) Tai lidu k¥ thuat cap nhat vé didu kién co s& vat chét, trang thiét bi va nhén s
clia co s& ban léthude (néu c6 thay dbi);

c) Bdo cdo tom tit vé hoat dong cua co s ban 1é thube trong thoi gian 03 nim gin
nhét tinh tir thoi diém dénh gié lién truée (khong bao gdm céc dot danh gid dot
xuit, thanh tra, kidm tra ciia B Y té, S& Y té) dén ngay dénh gié dinh ky.

IL. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Tho1i han giai

quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan h so

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

A -,
To6 chire

Co quan thue

hién thi tuc hanh chinh

S& Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh




- Gidy chirng nhan dap tmg GPP.

- Cong b tinh trang d4p tmg Thyc hanh tét ban 1é thuc GPP trén Cdng théng tin
dién tir ctia SO Y té.

- Théng tin vé& viéc thu hdi Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy
chimg nhan GPP trén Cong thong tin dién tir ciia S& Y té (néu co).

Lé phi (néu c6)

- Chua quy dinh

Tén miu don, miu t& khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Pon d nghi dénh gia dinh ky viéc duy tri dép img GPP theo Méu s6 01
quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu 02/2018/TT-BYT.

Yéu ciu, diéu kién thue hién thu tuc hanh chinh (néu c6)

Di¢u 33. Diéu kién cAp Gidy chirng nhin di Piéu kién kinh doanh dwge

3. Viéc dénh gia du Diéu kién vé co sé vét chat, k¥ thudt va nhan sy quy dinh tai
Khoan 1 Piéu nay dugc thuc hién 03 nim mét lan hojdc dot xudt theo quy dinh cta
Bo trudng Bo Y té hoic Pidu uéc qubc t& ma nude Cong hoa xa hoi chit nghia Viét
Nam la thanh vién.

Ciin cit phap Iy cita thii tuc hanh chinh

1. Luat duge sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

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

3. Thong tu sé 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ciia B§ Y té quy dinh vé Thue
hanh t6t co s& ban 1é thubc.




Mau s§ 01/GPP: Pon dé nghi danh gia dinh ky viée duy tri GPP
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lip - Tw do - Hanh phic
ey ngay  thdng  nam 20
PON PE NGHI PANH GIA PINH KY
VIEC DUY TRI “THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC”
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Pa duogc cip Gidy chimg nhan “Thyc hanh tét co s& ban 1é thude™ sb: ...
Ngay cép: ...... dbi véi nha thube/quiy thube/ta thube véi pham vi ... :

Nay, co s& chiing t6i dé nghi S& Y té ...... danh gia viéc duy tri d4p “Thyc hanh tot nha
thudc” d@bi v6i nha thudc/quiy thudce/ti thude véi pham vi...... , khong/cé kém theo dé& nghj cép
gidy chimg nhan GPP.

Xin giri kém céc tai lidu:

1) Tai liéu cap nhét vé co s& vét chét, trang thiét bi, nhan su;

2) Béo céo tém tit vé hoat dong clia co s& trong thdi gian 3 nam.
LANH PAO CO SO



5. Tha tue

Dénh gi4 duy tri d4p img Thuye hanh tét ban 1& thudc dbi véi co s c6 kinh doanh thude
chét gy nghién, thubc huéng thin, thudc ¢6 chira tién chét

Trinh tw thwe hién

Buée 1: Thang 11 hing nam, S& Y té cong bd trén Trang Thong tin dién tir clia S& Y té
ké hoach danh gi4 dinh ky viéc duy tri dap tmg GPP clia co s& ban 1é thubc trong ndm
ké tiép. Cin cir vao ké hoach dénh gi4 dinh ky do S¢' Y té cong bd, cor s& ban 1é nop hod
so d& nghidénh gid dinh ky v& S& Y té trong thoi gian tdi thiéu 30 ngay, trude thoi diém
dénh gié theo k& hoach da dugc S¢ Y té cong bd.

a) Trudmg hop co s& bén 1¢ thube khong nop hd so dé nghi danh gia dinh ky theo thoi
han quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Théng tir 02/2018/TT-BYT, S& Y té ¢6 vén ban yéu
cAu co s& ban 1é thudc bdo céo gidi trinh vé viée chua ndp hd so dé nghi danh gia dinh
ky.

b) Trong thoi han 30 ngay, k& tir ngaySé Y té c6 vin ban yéu ciu co s& ban 1é thude
béo cdo giai trinh ly do chua ndp ho so dé nghi ddnh gid dinh ky, néu co s& ban 1 thude
khong ndp hd so d& nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thiSe Y té thu hdi Gidy chimg
nhan da didu kién kinh doanh duge ciia co s& ban 1¢ thubctheo quy dinh tai khoan 2
Piéu 40 cua Ludt dugc.

Buréc 2: Sau khi nhén hd so, S& Y té tra cho co s& dé nghi danh gia d4p tng duy tri
Thuc hanh t6t GPP Phiéu tiép nhan hd so theo MAu s6 01 Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s 54/2017/ND-CP;

a) Truong ho’p khong ¢ yéu clu sira ddi, bd sung ho s0, CO quan tiép nhan ho
so trinh Hoi ddng tu van xem xét trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so.

b) Trudmg hop ¢6 yéu cdu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhén hd so ¢6 vin
ban giri co s& trong thdi han 20 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so,
trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can sira d6i, bd sung.

Budrc 3: Sau khi co s¢ nop hd so stra dbi, bd sung, S& Y té tra co s& Phiéu tiép nhan
hd so stra ddi, bd sung theo MAu sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2018/ND-CP.

a) Truong hop ho so sira bi, bd sung khong dap img yéu cu, co quan tiép nhan hd
so ¢6 vin ban théng bao cho co sé theo diém b budc 2;

b) Trudmg hop khéng c6 yéu cAu sira q01, bd sung ddi voi hd so sira ddi, bd sung, co
quan tiép nhén ho so thuc hién theo diém a budc 2.

Budc 4:Co quan tiép nhén hé so xem xét hd so trén co s y kién cia Hoi dong tu
van.

a) Truong hop khong c6 yéu cAu stra ddi, bd sung hd so, S Y té to chirc doan dénh
gia thuc té tai co s& trong vong 60 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

b) Trudng hop c6 yéu ciu sira ddi, bd sung hd S0, O quan tiép nhan hd so c6 vin
ban thong bao cho co s& theo quy dinh tai khoan diém b budc 2.

Buéc 5:Trong thdi han 05 ngiy, ké tir ngay nhén dugc hd so hop 1§, S& Y té
thanh 14p Poan danh gi4, thong béo cho co s& ban Ié thudc vé Poan danh gia va
du kién thoi gian dénh gid thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
c6 van ban thong bo, Poan danh gi4 tién hanh danh gid thyc té tai co s& ban 1é




thudc va lap bién ban d4nh gia.

Budc 6:

a) Trudng hop bién ban danh gia GPP két luan co s bén 1é thubc dap tmg GPP theo
quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tu 02/2018/TT-BYT, trong thoi han 10
ngay, ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s& ban 1é thude va ky bién
ban dénh gi4, trén co s& ¥ kién cia Hoi dong, S& Y té thuc hién viée cap Gidy chimg
nhén dap tng GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu lyc IIl kém theo Thong tu
02/2018/TT-BYT.

b) Trudng hop bién ban dénh gid GPP két luan co s& ban Ié thudcphai béo cdo khic
phuctheo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 Thong tu Thong tu 02/2018/TT-BYT:
- Trong thi han 05 ngay, k& tir ngay két thiic viéc danh gi4 thuc té tai co s& ban lé
thube va ky bién ban danh gia, trén co s& ¥ kién ctia Hoi dong, S& Y té c6 vin ban
yéu cAu co s& ban 1é thude tién hanh khic phuc, sita chita ton tai, guri bao cao khic
phuc vé S& Y té;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S& Y té c6 vin ban yéu cdu, co s& béan 1&
thuéc phai hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita va c6 vin ban bio cdo khic phuc
kém bing chimg (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chimg minh da
hoan thanh viéc khic phuc, sira chita ton tai dugc ghi trong bién ban danh gia;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugc béo céo khic phuc, sita chira ton tai
kém theo béng chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan)chimg minh,
trén co s& ¥ kién cuia Hoi ddng, S& Y té danh gia két qua khic phyc ctia co soban 1é
thude va két luan tinh trang dap tmg GPP ctia co s& ban 1é thubc nhu sau:

+ Trudng hop viée khiic phuc cta co s& ban 1é thude da dép tmg yéu cau: Trén co s&
v kién ctia Hoi dong, S& Y té thuc hién viéc cAp Gidy chimg nhan GPP;

+ Trudmg hop viéc khéc phuc ctia co s& ban 1é thudc chua dap ing yéu céu: Trén co
s& y kién ciia Hoi ddng, S& Y & ¢6 viin ban yéu ciu ndi dung can tiép tuc khéc phuc,
sira chita va ndp béo co bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic phuc, sira chita
va bdo cdo la 45 ngay, ké tir ngy c6 vin ban yéu cau.

-Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té ma co s&
khéng ¢6 bao cao khic phuc hoidc sau khi khéc phuc theo quy dinh tai diém c
Khoéan ndy ma két qua khic phuc vén tiép tuc khong dat yéu ciu, S& Y té ban
hanh vin ban théng bao vé viéc khong dap tmg GPP va tly theo tinh chit, mic
d6 khong déap img GPP, So Y téthuc hién mot hodic céc bién phap theo quy dinh
tai diém a, b khoan 3 DPiéu nay.

¢) Truong hop bién ban dénh gia GPP két ludn co s& bén 1é thude chua dép ting
GPP theo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 7 Théng tu 02/2018/TT-BYT, trong
thdi han 05 ngay, k& tir ngay két thiic danh gia tai co s& béan 1& thude va ky bién
ban dénh gia, trén co s& danh gid nguy co ton tai dugc phat hién déi véi chét
lugng thudc, an toan clia ngudi sit dung, Trén co s& ¥ kién cia Hoi ddng,So Y té
ban hanh vin ban théng bo vé viéc khong dap ttng GPP va tity theo tinh chit,
mirc d6 khong dap tng GPP, S& Y té thuc hién mot hodc cdc bién phap sau déy:
- Xt phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phép luat vé xur Iy vi pham
héanh chinh;

- Thu hdi Gidy chig nhén du diéu kién kinh doanh dugc va Gidy chimg nhén
GPP (néu co) da cép theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat dugc.




Trudng hop co s& khong dap tmg mdt hodc mot s6 pham vi kinh doanh trong
Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc da cdp, S& Y té tién hanh thu héi
Gidy chitng nhén du didu kién kinh doanh dugc da cp dé loai bé pham vi kinh
doanh khong dap tmg va thu hoi Gidy chimg nhan GPP (néu c6) theo quy dinh
tai Piéu 40 cua Luat dugc va cép Gidy ching nhén da diéu kién kinh doanh
duge phu hop voi pham vi kinh doanh ma co s& dap ng.

Buée 7:Trong thoi han 05 ngdy, k& tir ngay co s& ban 1¢ thude duge danh gid duy
tri dap (mg GPP hoic tir ngdy ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan di diéu
kién kinh doanh duge di cdp do co s& ban 1é thude khong duy tri dap tmg GPP, S&
Y t& cap nhat tinh trang dép tmg GPPtrén Trang Thong tin dién tir ciia S& Y té theo
ndi dung quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Thong tu 02/2018/TT-BYT d6i véi truomg
hop co s& béan 1é thude dap img GPP hodc thong tin vé viéc thu hdi Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy chimg nhan GPP (néu c6).

Cach thire thure hién

Qua dudmg buu dién hoiic ndp truc tiép tai SO Y té

Thanh phin, s6 lrgng hd so

L. Thanh phin ho so bao gom:

a) Don d& nghi dénh gia dinh ky viéc duy tri dép tmg GPP theo Mau sb 01 quy dinh
tai Phu luc I1I kém theo Théong tu 02/2018/TT-BYT;

b) Tai lidu k¥ thuat cip nhat v& diéu kién co s& vit chit, trang thiét bi va nhan sy
clia co s& béan léthude (néu c6 thay ddi);

¢) Béo céo tom tit vé hoat dong cua co s& ban 1é thudc trong thoi gian 03 nim gén
nhét tinh tir thoi diém danh gid lién truée (khong bao gdm céc dot danh gid dot
xuét, thanh tra, kiém tra ciia Bd Y té, S& Y té) dén ngay danh gi4 dinh ky.

I1. 6 lwong hé s0:01 (bd)

Thoi han giai

quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so

Déi twgng thye hi¢n thi tuc hanh chinh

Té chire

Co quan thwe

hién tha tuc hanh chinh

S¢ Y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh




- Gidy chimg nhan Thuc hanh tét ban 1é thubc GPP (trudng hop co s& dé nghi cép).

- Cong bb tinh trang dép tmg Thuc hanh t6t ban 1¢ thubc GPP trén Cdng thong tin
dién tir ciia S& Y té.

Lé phi (néu c6

- Chua quy dinh

Tén miu don, miu t& khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Pon dé nghi danh gi4 dinh ky viéc duy tri d4p tmg GPP theo Miu s 01
quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu 02/2018/TT-BYT;

Yéu ciu, diéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Diéu 33. Piéu kién cip Gidy chirng nhin di Piéu ki¢n kinh doanh dwge

3. Viée dénh gia di Didu kién vé co s vét chét, ky thuat va nhan sy quy dinh tai
Khoan 1 Piéu nay dugc thyuc hién 03 nim mot 1dn hodc dot xuét theo quy dinh cuia
B trudng Bo Y té hodc Pidu ude qubc té ma nude Cong hoa xi hoi chi nghia Viét
Nam la thanh vién.

Cin cir phap 1

y ciia thi tuc hanh chinh

1. Luét duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.
2. Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ciia Chinh phti quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luét duogc.

3. Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ciia B3 Y té quy dinh vé& Thyc
hanh t6t co s& ban 1é thubc. :




M3iu s6 01/GPP: Pon dé nghi danh gi4 dinh ky viéc duy tri GPP
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - Tu do - Hanh phiic
coeeeenen, NGAy  thang  nam 20
PON PE NGHI PANH GIA PINH KY
VIEC DUY TRi “THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC”
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ba dugc cép Gidy chimg nhén “Thyc hanh tét co s& ban 1é thube” sé: ...
Ngay cip: ...... d6i véi nha thubce/quay thude/ti thudce véi pham vi ... 5
Nay, co s& ching toi d& nghi S& Y & ...... d4nh gia viéc duy tri dap “Thuc hanh tét nha
thudc” d6i v6i nha thude/quiy thube/ta thube véi pham vi...... , khong/cé kém theo dé nghi cép
gidy chimg nhan GPP.
Xin guri kém céc tai liéu:
1) Tai liéu cap nhat vé co s& vat chit, trang thiét bi, nhén su;
2) Béo c4o tom tit vé hoat dong clia co s& trong thoi gian 3 nam.

LANH PAO CO SO



6. Thu tuc

Pénh gi4 duy tri d4p tmg Thyc hanh tét ddi v6i co s& ¢6 kinh doanh thudc dang phdi
hgp ¢6 chira duge chit gdy nghién, thudc dang phéi hop ¢6 chira dugc chit huéng
than, thudc dang phéi hop c6 chira tién chét; thubc doc, nguyén liéu doc lam thude;
thude, duge chit trong danh muc thude, duoc chét thude danh muc chét bi cAm sir
dung trong mot sd nganh, linh vyc.

Trinh tw thuc hién

Buée 1: Théng 11 hing nim, S& Y € cong bb trén Trang Thong tin dién tir cia S Y té
ké hoach dé4nh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GPP cta co s& ban I¢ thude trong nim
ké tiép. Can cir vio ké hoach danh gid dinh ky do S& Y té cong bd, co s ban 1é nop hd
so dé nghi danh gia dinh ky vé S¢ Y té trong thoi gian i thiéu 30 ngay, trude thoi
diém dénh gié theo ké hoach da dugc S&'Y té cong bb.

a) Trudong hop co s& ban 1¢ thubc khong ndp hé so dé nghi danh gid dinh ky theo thoi
han quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Théng tu 02/2018/TT-BYT, S& Y € ¢6 vin ban yéu
cu co so béan 1¢ thudc bao cdo giai trinh vé viée chua ndp hd so dé nghi dénh gia dinh
ky.

b) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy S& Y t& ¢6 vin ban yéu cau co s& ban 1é thude
béo cdo giai trinh ly do chua ndp hd so dé nghi d4nh gid dinh ky, néu co s bén 1é thube
khong ndp hd so dé nghi danh gid dinh ky theo quy dinh thiS¢ Y té thu hdi Gidy chimg
nhan dii didu kién kinh doanh dugc cla co s¢ ban 1é thudctheo quy dinh tai khoan 2
Diéu 40 ciia Lut dugc.

Buée 2: Sau khi nhén hd so, S& Y té tra cho co s& dé nghi cip Gidy chimg nhan
du didu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhan hd so theo MAu sé 01 Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Trudmg hop khdng c6 yéu cAu stra ddi, bd sung hd s0, co quan cp gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh dugc:

- Cép gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc da duqc bd sung pham vi
kinh doanh thubc kiém soét ddc biét trong thoi han 30 ngay ke tir ngay ghi trén
Ph1eu tiép nhan hd so dbi véi trudng hop co s¢ da dugc cap gidy chu'ng nhén du
didu kién kinh doanh dugc va dap tmg thyc hanh tét déi v&i pham vi hoat dong
dé nghi;

- Té chirc danh gia thuc té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so dbi véi co so dé nghl cap lan dau gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh dugc hodc co s¢ da co gidy chung nhén du diéu kién kinh doanh dugc
nhung chua dép ung thuc hanh tot d6i v6i pham vi hoat dong dé nghi.

b) Trudong hop cb yéu cAu sira déi, bd sung hd so, trong thdi han 30 ngay ké tir
ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhan hd so c6 vin ban giri co
s& d& nghi, trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can sira ddi, bd sung.

Buée 3: Sau khi co s& nop hd so stra dbi, bo sung, S& Y té tra co s& Phiéu tiép

nhan hd so sira ddi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc Iban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2018/ND-CP.

a) Truong hop hd so stra dbi, bd sung khong dép ng yéu clu, co quan tiép nhan
hd so ¢ vin ban thong bdo cho co s theo diém b budc 2;

b) Trudong hop khong c6 yéu clu stra ddi, bd sung dbi v6i ho so sira dbi, bd
sung, co quan tiép nhin hd so thuc hién theo diém a bude 2.




Buwdc 4: Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay nhén dugc hd so hop 1&, S6 Y té
thanh ldp Doan dénh gi4, thong bdo cho co s¢ ban 1é thudc vé& Poan dénh gia va
dy kién thoi gian d4nh gid thye té tai co s¢. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
c6 viin ban thong bo, Poan danh gi tién hanh danh gia thuc té tai co s& ban 1é
thube va 1ap bién ban dénh gia.

Budc 5:

a) Trudng hop bién ban danh gia GPP két luan co s& ban 1é thube dap tmg GPP theo
quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Théng tu 02/2018/TT-BYT, trong thdi han 10
ngdy, ké tir ngay hoan thanh viéc dénh gi4 thuc té tai co s& ban 1& thude va ky bién
ban danh gia, trén co s& ¥ kién ctia Hoi dong, S Y té thyc hién viée cap Gidy chimg
nhin dép (mg GPP theo Mau sé 03 quy dinh tai Phy luc III kém theo Thong tu
02/2018/TT-BYT.

b) Truong hop bién ban danh gia GPP két luin co s& ban 1é thuephai béo cdo khic
phuctheo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 Théng tu Théng tu 02/2018/TT-BYT:

- Trong thdi han 05 ngdy, ké tir ngay két thuc viée danh gia thue té tai co s& béan 1é
thude va ky bién ban danh gia, trén co s& y kién ctia Hai déng, S& Y té ¢6 vin ban
yéu cau co s ban 1é thude tién hanh khéc phuc, sita chita ton tai, giri bao cdo khic
phuc vé So Y té;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S¢ Y té c6 van ban yéu cu, co s ban 1é
thube phai hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira va cé vén ban bdo cdo khéc phuc
kém bang chimg (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhén) chimg minh da
hoan thanh viéc khic phuc, stra chita ton tai duge ghi trong bién ban d4nh gi4;

- Trong thoi han 20 ngay, k& tir ngay nhén dugc bdo céo khic phuc, sita chita ton tai
kém theo bang chimg (hd so tai ligu, hinh anh, video, gidy chimg nhén)chimg minh,
trén co s ¥ kién clia Hoi ddng, S Y té dénh gia két qua khic phuc ctia co sdbén 1é
thude va két luan tinh trang d4p tmg GPP cta co s& ban 1é thudc nhu sau:

+ Trudmg hop viée khiic phuc ciia co s¢ ban 1¢ thude da dap tmg yéu cau: Trén co s&
y kién ctia Hoi dong, S Y té thye hién viée cdp Gidy chimg nhan GPP;

+ Trudng hop viée khic phuc ctia co s& ban 1é thubc chua dap tmg yéu cau: Trén co
s& y kién ctia Hoi dong, S& Y té c6 vin ban yéu cdu ndi dung cin tiép tuc khic phuc,
sira chita va ndp béo cdo bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic phuc, stra chira
va bdo c4o 12 45 ngay, ké tir ngay c6 vin ban yéu cau.

-Trong thi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té ma co s&
khong c6 béo cao khic phuc hodc sau khi khic phuc theo quy dinh tai diém c
Khoan nay ma két qua khic phuc vén tiép tuc khong dat yéu ciu, S& Y té ban
hanh vin ban théng béo vé viéc khong dép tmg GPP va tuy theo tinh chit, mirc
d6 khong dap ttng GPP, S¢ Y téthuc hién mdt hodc céc bién phéap theo quy dinh
tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.

¢) Trudng hop bién ban danh gia GPP két ludn co s& ban 1é thudcchua dép tmg
GPPtheo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Piéu 7 Thong tu 02/2018/TT-BYT, trong
thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thic danh gid tai co s& béan 1& thubc va ky bién
ban dénh gid, trén co s& danh gid nguy co ton tai dugc phat hién dbi voi chit
lugng thude, an toan cua ngudi st dung, Trén co s& y kién cua Héi ddng, SO Y té
ban hanh van ban théng bio vé viéc khong dép tng GPP va tiy theo tinh chit,
mirc do khong dap tmg GPP, S¢ Y té thuc hién mét hodc céc bién phéap sau day:




- Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ciia phap ludt v& xir Iy vi pham
hanh chinh;

- Thu hdi Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc va Gidy chimg nhén
GPP (néu c6) di cép theo quy dinh tai Diéu 40 ctia Luét duge.

Truong hop co s& khong dap tmg mét hodc mot so pham vi kinh doanh trong
Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc da cap, S& Y té tién hanh thu hoi
Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc da cép dé loai bo pham vi kinh
doanh khong dap tng va thu hoi Glay chung nhan GPP (neu ¢6) theo quy dinh
tai Piéu 40 cta Luit dugc va cép Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh
dugc phtt hop v6i pham vi kinh doanh ma co s¢ dap ung.

Bude 6:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co s& ban 1¢ thudc duge danh gid duy
tri dap img GPP hogc tir ngay ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhén du diéu
kién kinh doanh dugc da cép do co s ban 1¢ thubc khong duy tri dép ung GPP, S&
Y té cép nhét tinh trang dap tmg GPPtrén Trang Thong tin dién tir ctia S¢ Y té theo
ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tu 02/2018fIT BYT dbi véi truong
hop co s& ban 1é thudc dap img GPP hodc thong tin vé viéc thu hdi Gidy ching
nhén du didu kién kinh doanh dugc, Gidy chimg nhén GPP (néu o).

Cich thire thue hién

Qua dudng buu dién hosic ndp truc tiép tai S& Y té

Thanh phén, s6 lwgng hd so

I Thanh phéin hé so bao gom:

a) Don d& nghi danh gi4 dinh ky viéc duy tri dap mg GPP theo Méu s6 01 quy dinh
tai Phu luc IIT kém theo Théng tu 02/2018/TT-BYT;

b) Tai liéu k¥ thuét cdp nhat vé didu kién co s& vét chét, trang thiét bi va nhan sy
ciia co s& ban 1é thudc (néu cé thay ddi);

¢) Béo cdo t6m tit vé hoat dong clia co s& ban 1& thudc trong thoi gian 03 nim gan
nht tinh tir thoi diém danh gid lién trude (khong bao gdm cdc dot danh gia dot
xuit, thanh tra, kidm tra ciia B Y té, S¢ Y t&) dén ngay danh gia dinh ky.

I1. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han gidi

quyét

30 ngay k& tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so

P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh

Td chirc

Co quan thue

hién thi tuc hanh chinh

S& Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh




- Gidy chimg nhan Thyc hanh tt ban 1¢ thudc GPP (truong hop co s& d& nghi cip).

- Cong b tinh trang d4p ttng Thyc hanh t&t ban 1¢ thudc GPP trén Cbdng théng tin
dién tir ciia S&' Y té.

L¢ phi (néu c6)

- Chua quy dinh

=
Tén mau don,

mAu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Phu lyc I: Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dép tmg GPP theo Mau s 01
quy dinh tai Phy luc IIT kém theo Théng tu 02/2018/TT-BYT;

A A A
Yéu cau, dieu

kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Piéu 33. Diéu kién cip Gidy chimg nhin di Piéu kién kinh doanh dwge

3. Vige dénh gié du Diéu kién vé co s& vt chét, k§ thuat va nhan sy quy dinh tai
Khoan 1 Diéu nay dugc thl_{c hién 03 nam mot lan hoac dot xuat theo quy dinh cua
Bo trudéng Bo Y té hodc Piéu ude qubc té ma nuée Cong hoa xi hdi chu nghia Viét
Nam la thanh vién.

Can cir phap Iy cia thi tuc hanh chinh

1. Luét duge s6 105/2016/QH13 ngay 06 théng 4 nam 2016.
2. Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phép thi hanh Luat duge.

3. Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ciia Bo Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t co s& ban 1é thude.




Miu sé 01/GPP: Pon dé nghi ddnh gi4 dinh ky viéc duy tri GPP
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - Tw do - Hanh phiic

cevewey NgAy  thdng  ndm 20
PON PE NGHI PANH GIAPINH KY
VIEC DUY TRI “THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC”

Kinh giri: SO Y18 ccocovocrsrivsinnnanenes
TER G ST 1 ossivsssaiosivivni ieitisininesassssssnssiissnsss sorss Iaasoss sussusessssaensssssimsrersnsshesospsepssasansobuass sesiusnshossuansbons
Tryuc thudc (néu truc thude cong ty, bENH VIBN...) cuuueeerercrmiirarersinrssissssssssssssssssssessenssssssssssssassssnsssns
P Ch1; ccsiiieissisisssissssssonionssusnssnssisasssnussassonespronsasassiassnscapmaasasmssssssassssesssssesss sasainsnsaspesitssassoysssnsaissvass
DN ThORI c.v.vevvierrresesessesesesessessesessasstsestebess e s sssaeaea e bR e s et sae b e s e b e st b S e s e LRSS R AR RS S b SRS R R e et bt
Ngudi phu trach ChUYEN MON:.....c.viiiiiiirirsiesesssses st s st s
Chtng chi hAnh NEHE QUG §8: ......cuivuuesssssccssssssccssissisnsismsnsinsssssinssssssssssssssssssisissasisssssnssssssssssasssssas
doSEY té .ovvnneiaaaaaann CAD NBAY? weeerersssesnessssonsssnssssssnsesssasssrssaossanesssosonsossssssssiahassssssnsssssbssssbissss

Pa duge cip Gidy chimg nhan “Thuc hanh tdt co sé ban 1& thude” sé: ...
Ngay cip: ...... dbi véi nha thude/quiy thude/ti thude véi pham vi ... "

Nay, co s& chung t6i dé nghi So Y té ...... danh gia viéc duy tri ddp “Thyc hanh t6t nha
thubc” dbi voi nha thubc/quiy thude/ti thube véi pham Vi......, khong/cé kém theo d& nghj cdp
gidy chimg nhan GPP.

Xin gtri kém céc tai liéu:
1) Tai liéu cap nhat vé co s vat cht, trang thiét bi, nhan su;
2) Béo céo tém tit v& hoat dong clia co s& trong thdi gian 3 nam.

LANH PAO CO SO



7. Thii tuc

Kiém soit thay déi khi c6 thay ddi thugc mot trong cac trwedng hop quy dinh
tai cdc diém c va d Khoan 1 Didu 11 Théng tw 02/2018/TT-BYT

Trinh tyr thwe hién

Buée 1: Trudng hop co so bén 1¢ thudc c6 thay dbi thuoc mot trong cdc truong hop
quy dinh tai diém c va diém d khoan 1 Diéu nay, co so ban 1é thuoc phai ndp bao
céo thay dbi kém tai lidu k§ thuét tuong tmg vdi sy thay ddi vé So Y té. S Y té
thuc hién dénh gid béo cdo thay dbi clia co s& ban 1& thude.

Buéce 2:
a) Trudmg hop ddng y véi ndi dung thay ddi
Trong thot han 10 ngay, ké tir ngay nhén duoc van ban  thong béo, S& Y té ban hanh

van ban théng bao vé vigc dong ¥ v6i ndi dung thay dbi trong trudng hgp viéc thay
ddi d4p (g yéu cau;

b) Truomg hop chua dong ¥ véi ndi dung thay déi

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban théng béo, S& Y té ban
hanh vén ban théng bdo vé ndi dung can khic phuc, sira chita trong trudng hop chua
dap Umg yéu cau;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tur ‘ngay S0 Y té c6 vin ban théng béo, co s& thir
nghiém phai hoan thanh vigc khic phuc, stra chita va c¢6 viin ban thong bdo kém
theo bing chimg chng minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhén)
da hoan thanh viéc khic phuc, stra chita ton tai duge néu trong van ban thong béo;

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhén duge béo cdo khic phuc kém theo béng
chung (hd so tai liu, hinh anh, video, glay chimg nhén) chimg minh, S¢ Y té danh
gia két qua khic phuc cua co s& ban lé thude va két luan vé tinh trang dép \mg GPP
clia co s& ban 1é thude:

+ Trudng hop viéc khic phuc da dap img yéu cdu: S¢ Y té ban hanh vin béan théng
bao vé viéc ddng y v6i ndi dung thay di;

+ Truong hop vige khéc phuc chua dap mg yéu cau: S Y té thyc hién viéc danh
gia dot xudt, xir ly két qua danh gia theo quy dinh tai Pidu 12 Théng tu
02/2018/TT-BYT.

Cich thirc thure hién

Qua dudng buu dién hodic ndp truc tiép tai S¢ Y té

Thanh phin, sé lrgng hd so

L Thanh phin hé so bao gom:
1. Bao cdo thay dbi kém tai lidu k§ thudt tuong tmg véi su thay dbi
II. S6 lwgng hé so: 01 (bd)

Théi han gidi

quyét

10 ngay ké tir ngdy nhan duge vin ban thong béo

Déi twgng thuwe hién thii tuc hanh chinh




Té chirc

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

So Y té

Két qua thuwe hién thi tuc hanh chinh

1. Van ban thdng bdo vé viée ddng ¥ v6i ndi dung thay ddi trong truomg hop vige
thay dbi dap tmg yéu ciu

Lé phi (néu c6)

Chua quy dinh

Tén méu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Béo cdo thay dbi theo miu s6 04 quy dinh tai Phu luc ITI kém theo Thong
tu 02/2018/TT-BYT.

Yéu cAu, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh (néu cd)

Piéu 11. Kiém sodt thay dbi

4. Truomg hop co s& thir nghiém c6 thay déi thugc mot trong céc trudng hop quy
dinh tai cac diém d, d va e Khoan 1 Piéu nay, co s thir n%hiém phai ndp bdo céo
thay d6i kém tai liéu k§ thuft twong {mg v6i su thay doi vé S& Y te. S& Y te thyc
hién dénh gia bao céo thay doi ciia co s& thir nghiém.

Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luét duoc sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016.

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

3. Thong tu s 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ciia B§ Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t co s& ban 1é thuc.




Miu sb 03/GPP: Bio cdo thay dbi

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO DPjc ldp - Ty do - Hanh phic
Sb: ....... F J— veevrereny NGAY...... thang...... nam 20....
BAO CAO THAY DPOI VE

THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC
Kinh giri: S6 Y € ...

Tén co so: T S P N L e e Ty
BIRCHLEOE0E =00 o s S R e
EHER SHOANER/EIATILS = 0 v e o e e e e e 10 e R

Npagilitnhe:  ccenscussasmsemsssanses Chiedant: cocvcsmmees
Dién thoai/fax/email: e eeraanas

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén: ..o , namsinh:  .........

S6 Chimg chi hanh nghé dUgC: oeeeeeiiieeeeeee e e e e e e e e e e e e e

........................................................................................................................

........................................................................

Co s& chiing t6i xin béo céo cac ndi dung thay ddi nhur sau:

N6i dung thay dbi Danh muc tai lidu lién quan dén thay dbi

Sau khi ng];ién ctru Ludt Dugce va cic quy dinh khfic vé hanh nghé dugc, ching toi xip cam
doan tlguc hién day du cac van ban phép luét, céc’ quy ché chuyén’ mon duge co lién quan. Dé nghi
S& Y té ... xem xét, danh gia viéc dap ing GPP d6i vai cac thay doi néu trén ctia co s& chiing toi.

Chiing t6i xin giri kém ban d& nghi nay cac tai lidu sau diy:
1. Ban sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cép;
' 2. Ban sao Gidy chimg nhin ding ky kinh doanh (phit hop véi néi dung bé sung/ thay
doi); :
3. Hd so tdng thé cia co s da cAp nhat céc ndi dung thay dbi.

Thii trweéng don vi
(KY, ghi ro ho tén, dong ddu)



8. Thii tuc

Pinh gis dap img Thue hanh t8t phan phéi thude, nguyén ligu lam thude.

Trinh ty thue hién

Buée 1: Co so dé nghi cAp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi
phén phéi thudc giri hd so vé S& Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung uong (sau
day goi tit 1a So Y té).

Buée 2: Sau khi nhan hd so, S& Y té tra cho co s& d& nghi cdp Gidy chimg nhan du
didu kién kinh doanh duoc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Trudong hop khong cé yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, co quan cp Gidy ching
nhan di didu kién kinh doanh dugc té chirc danh gia thuc té tai co s& dé nghi cap
Gily chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thdi han 20 ngay, ké tir ngy
ghi trén Phiéu tiép nhén hd so.

b) Trudng hop c6 yéu cAu stra d6i, bd sung hd so, trong thdi han 10 ngay lam viéc,
ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quantiép nhin hd socéd vin
ban giri co s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, noi dung cén sira dbi, bd
sung.

Buée 3: Sau khi co s& ndp hd so sira ddi, bd sung, S& Y té tra co s& Phiéu tiép nhén
hd so sira déi, bd sung theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

a) Trudong hop ho so sira ddi, bd sung khong dap mg yéu cdu, co quan tiép nhan hd
so ¢6 vin ban théng béo cho co s theo diém b bude 2;

b) Trudmg hop khéng ¢6 yéu ciu sira ddi, bd sung dbi véi hd so stra ddi, bd sung, co
quan tiép nhan hd so thyc hién theo diém a buéc 2.

Buée 4:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so hop 1¢, S& Y té
thanh 1ap Poan dénh gi4, théng béo cho co s& phan phdi thubc vé Poan danh gia
va du kién thoi gian danh gié thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngdy c6 vin ban théng béo, Doan dénh gia tién hanh danh gia thyc té tai co s&
phan phéi thudc va 1ap bién ban danh gia.

Buée 5: Truong hop bién ban ddnh gia GDP két ludn co s& phan phdi thudc dap
{mg GDP theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Théng tw 03/2018/TT-BYT:

Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngdy két thic viéc danh gid thyc t€ tai co s6 phan
phdi va ky bién ban dénh gia, S Y té cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duge hoic cép Gidy ching nhin GDP theo Méu s& 06 quy dinh tai Phu luc IV kém
theo Thong tur 03/2018/TT-BYT.

Trudng hop bién ban danh gia GDP két ludn co s& phén phéi tudn tha GDP ¢ mic
6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 7 Théng tu 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc dénh gia thuc té tai co so
phén phéi va ky bién ban danh gid, S Y té giri van ban yéu cdu co s& phan phdi




khic phug, stra chita theo ndi dung dugce ghi trong Bién ban dénh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chita, co s& phan phdi phai ¢6 vin ban
théng bédo kém theo céc bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhin) chimg minh di hoan thanh viéc khic phuc, stra chita ton tai duoc ghi trong
Bién ban danh gié;

c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc béo cdo khic phuc, S& Y té dénh
gi4 két qua khic phuc cia co s& phéan phdi va két luan vé tinh trang dap ung GDP
ctia co s& phén phéi:

- Truong hop viée khic phuc ctia co s& phan phéi da dap img yéu chu: So Y té cép
Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc hozc thuc hién viée cap Gidy chimg
nhan GDP theo MAu s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-
BYT;

- Trudmg hop viéce khic phuc cuia co s¢ phan phéi chua dép img yéu chu, S& Y té co
van ban tra 16i 1y do chua cép.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tr ngay S0 Y té c6 vin ban yéu cau stra df)i, bd sung,
co s& phan phéi phai ndp hd so sira ddi, bd sung theo yéu ciu. Sau thdi han trén, co
s& phan phéi khong sira dbi, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so dé
nghi 1an dédu ma hd so bd sung khong dap tmg yéu cau thi hd so da ndp khong con
gid tri.

Trudng hop bién ban danh gida GDP két luan co s& phan phdi tuan tha GDP & mirc
5 3 theo quy dinh tai diém c khoan 2 Piéu 7 Théng tu 03/2018/TT-BYT:

Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s& phin
phéi va ky bién ban danh gi4, S& Y té ban hanh vin ban théng bao cho co s& phin
phdi vé viéc khong dap tmg GDP va chwa cip Gidy chimg nhan.

Buérc 6: Trong thoi han 05 ngy, ké tir ngay cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc hodic Gidy chimg nhan GDP, S& Y té cong b trén Trang théng tin dién
tir ctia S& cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& phan phéi thuéc;

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

¢) S6 Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh vaGiy chimg nhin GDP (néu c6);
d) Thoi han hét hiéu luc cua viée kiém tra dap tmg GDP;

d) Pham vi hoat déng ctia co s& phan phdi thude.

Céch thirc thue hién

Qua dudng buu dién hodic ndp truc tiép tai S& Y té

Thanh phin, s6 lwgng hd so

I. Thanh phan hé so bao gom:




1. Pi vé6i co s& phan phdithude:

a) Pon d& nghi cAp Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh dugc theo Mau s6 19
Phu luc I ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

b) Tai lidu k¥ thudt bao gdm Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc hoge
Gidy chimg nhan Thyc hanh t6t tai dia diém kinh doanh (néu c6) va céc tai ligu k¥
thudt vé dia Diém, khu vuc béo quan, trang thiét bi bdo quan, tai liéu chuyén mén
k¥ thudt va nhéan sw d4p img Thuc hanh t6t phan phdi thude.

¢) Ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép hozc tai li¢u phap
ly chitng minh viéc thanh lép co so;

d) Ban sao c6 chimg thue Chimg chi hanh nghé duoc.

I1. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Té chirc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

S¢ Y té

Két qua thye hién thi tyc hanh chinh

- Gidy chimg nhan Thuc hanh tdt phan phéi thubc GDP (trudng hop co s& dé nghi
cép).

- Cong b tinh trang dap tmg Thuc hanh tét phan phéi thubc GDP trén Cong thong
tin dién tir ciia S& Y té.

Lé phi (néu cé)

- Phi thAm dinh, diéu kién tiéu chun phén phdi thuéc GDP: 4.000.000 VND/co s.

Tén méu don,

miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Bon dé nghi cﬁp Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc theo
Mau s6 19 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Phu luc II: Pon d& nghi dénh gia dap tmg GDP theo Méu sb 02 quy dinh tai Phu lyc
IV kém theo Théng tu 03/2018/TT-BYT;

~ k '1
Yéu cau, diéu

kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Pidu 33. Diéu kién cip Gidy chimg nhin dii Diéu kién kinh doanh dwge
1. Didu kién v& co s& vét chit, k§ thudt va nhan sy duge quy dinh nhu sau:




d) Co s& phan phéi thudc phai c6 dia Piém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bao
quan, tai ligu chuyen mon k¥ thuédt va nhan sy dédp ing Thuc hanh tot co s& phan
phm thube; dbi véi co s& chuyén phan phdi duge lidu, thuée duoc liéu, thude cb
truyen thuc hién theo quy dinh tai Diém b Khoan 2 Diéu 69 cta Luat nay;

Cin cir phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Ludt duoc sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

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

3. Thong tu sé 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctia Bd Y té quy dinh vé Thyc
hanh tét phan phéi thudc, nguyén lidu lam thudc.

4. Thong tur s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 ctia B Tai chinh quy dinh mirc
thu, ché d6 thu, nép, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc duge, my pham.




MAu sb 19

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cip Gidy chirng nhin di diéu ki¢n kinh doanh duwge

Tén co T D T TR L 1| WIS SR—— Dia

Trre thUBC  .ccsveemmcnsnemmmmasessanenes (méu 13 co s& truc thudc) .........ooe Dia
0 2 s P TP T RmRTPpRE-- L PCa e, opmmmees

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén 3 1o PRI L. 14 -+ £

S0 CCHN DUt  «ivesisvivies T R R, Nam cép........ Co gia tri dén (néu
GO iusnsvwovaduns s savuaass iz smsvssssss soessssihnrnesnass serenssnsaeasonssrsponssopsaseenessniqssssassatins sapeedsessbs oise

Ngudi phu trach vé bao dam SBRt THOE. (issnmmrsvrnssrsmarnuese

S6 CCHN DUQC ....vvvenneee NOi CAp .ovvveene. Nam cép........

Sé:

1. Ba duoc cip Gidy chimg nhén thuc hanh tbt ©: ]
- Gidy chimg nhén thuc hanh t6t S&: ........ NEAY CAP: .....erveeuuuenns sevssmsseensinsnnsnsssas oons
- Giy chimg nh4n thyuc hanh t&t S&: ........ Ngdy ¢ip: ......covivivreninn
2. P dugc cip Gidy chimg nhn du diéu kién kinh doanh duge “:  []
- Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh dugc

osassssiiiss NEBATOREE «oovmmmmvnummssnsmssssasssssnsepisssatesissoovansasnin siss
- Gidy ching nhén da didu kién kinh doanh dugc

AN RSN A SR SRR NEAY CAP: «.veeee serresussssncsmssssssssssasssssusnsssssnsassassssassss ssos

Co s& dé nghi Bd Y t&/S¢ Y té cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc:
+ Loai hinh co s& kinh doanh @: ........oovoreeuerereerineneessecsssssisssaesssssens

+ Pham vikinhidosah P i cnisammmmsis s

+ Dia diém kinh doanh: ..........ccceeevnennnns

Chiing t5i xin cam két tuan thii ddy du céc quy dinh cia phap ludt c6 lién quan, chip hanh

nghiém sy chi dao ciaB§ Y té/S& Y té.



Co so xin giri kem theo don nay céc tai li¢u dé nghi cap lai gidly CNPDKKDD quy dinh tai
Diéu 32 ctia Nghi dinh s6:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mo s6
diéu va bién phép thi hanh Luat duoe.

.............. ,ngay thang nam
Nguwoi dai dién truée phap luat/
Ngudi dwge iy quyén ) '
(Ky, ghi rd ho tén, chitc danh, dong dau (néu cd))

Ghi chu:

(13)Co quan cp Glay chlrng nhan du diéu kién kinh doanh dugec.

(14)Chi ap dung dbi voi co sor san xuét thube, nguyén li¢u lam thude va khi bat bude phai c6
CCHND d6i v6i ngudi phu trach dam bao chét lugng theo 19 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

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

(16)Liét ké Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc con hiéu luc néu c6.

(17)Ghi 16 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cta Luét duge.

(18)Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong tmg v6i diéu kién kinh doanh duge ma co s& dé nghi
va dap (g, 1a mot hodc mot sé pham vi theo quy dinhtai cic Diéu 15 dén 22, Diéu 33 va 34
cua Luét dugc.



Phu luc II

Miu s6 02/GDP:Pon ding ky danh gia diap ing GDP dbi véi co sé kinh doanh khong vi muc
dich thwong mai.

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péoc lap - Ty do - Hanh phic
SO eveiid e e , ngdy...... thang...... ndm 20........

PON DANG KY PANH GIA VIEC PAP UNG TIEU CHUAN
“THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC” CUA CO SO
PHAN PHOI KHONG Vi MUC PiCH THUONG MAI

Kinh giri : S6 Y té ......
TERCOSE = b oiet s ssaiss s sissas s san Soassas e nspasystan s knemaemnmnyrors
Piachi kho b0 QUAN: e s
P THOA . cisvvamashiovvinsvas Fax: oovevvennnnns Emally o ahincsmtsavesasanings
Neuilienh§: =~ = cisessesmeimsmsiimsisiesasisis 15 5ol S S R —
B8 thogl: ivessieuvammimaminns Fax: ocoeeineeennn. Emall;: = stssanvaipeeseesvisseiiss

Thyc hién Théng tur s 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 ciia Bo Y t€ quy dinh
vé Thue hanh tdt phéan phdi thude, nguyen liéu 1am thudc, sau khi tién hanh tu thanh tra va danh gla
dat yéu cau co s& ching toi xin dé nghl voi SO Y té ...... dugc danh gla viéc dap Umg tiéu chuén
GDP va cip Gidy chimg nhén GDPdbi v6i pham vi trong quy dinh vé chirc ning nhiém vu cua
ching t61 nhu sau:

........................................................................................................................

Chiing t6i xin gri kém ban dang ky nay cic tai li¢u sau day:
1. Tai liéu phép ly v& viéc thanh 1ap va chirc nang nhiém vu ctia don vi;
2. Hb so tong thé ciia co so.

Thi trwéng don vi
(Ky, ghi 16 ho tén, déng dau)



9. Thii tuc | Danh gia ddp img Thue hanh t§t ddi véi co sé* ban buén thube, nguyén liéu 1Am
thude c6 kinh doanh thudc gy nghién, thuéc huéng thin, thubc c6 chira tién
chit

Trinh ty thue hién

Buée 1: Co s& d& nghi cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc pham vi
phan phéi thubc giri hd so v& S& Y té tinh, thanh phé truc thugc Trung wong (sau
day goi tit 1a S¢ Y té).

Buée 2: Sau khi nhan hd so, S& Y té tra cho co s& dé nghi cAp Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh duoc Phiéu tiép nhin hd so theo Mau s6 01 Phuy luc I ban hanh
kém theo Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Trudong hop khong cb yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhin hd
so trinh Hoi dong tu vAn xem xét trong vong 15 ngay k& tir ngdy ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so.

b) Trudng hop c6 yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so ¢ vin
bén giri co s& trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so,
trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra dbi, bd sung.

Bwée 3: Sau khi co s& ndp hd so sira dbi, bd sung, S& Y té tra co s& Phiéu tiép nhén
hd so stra dbi, bd sung theo MAu s 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

a) Trudong hop hd so sira d6i, bd sung khong dép tmg yéu cAu, co quan tiép nhén hd
so' ¢6 viin ban théng béo cho co s theo diém b bude 2;

b) Trudmg hop khong c6 yéu ciu stra ddi, bd sung d6i véi hd so sira dbi, bd sung, co
quan tiép nhan hd so thyc hién theo diém a buéc 2.

Bwéc 4: Co quan tiép nhan hd so xem xét hd so trén co s& y kién cua Hoi ddng tu
van.

a) Trudng hop khong c6 yéu ciu sira ddi, bd sung hé so, S& Y té t6 chirc doan danh
gia thyc té tai co s¢ trong vong 60 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;
b) Trudmg hop c6 yéu céu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhén hd so c6 vin
ban thong bao cho co sé& theo quy dinh tai khoan diém b bude 2.

Buwée S:Trong thai han 05 ngay, k& tir ngdy nhan dugc hd so hop 1, S& Y té
thanh lap Poan dénh gi4, thong bao cho co s& phén phbi thudc vé& Poan danh gia
va du kién thoi gian danh gia thuc té tai co so. Trong thdi han 15 ngay, ké tir
ngdy c6 vin ban théng bdo, Poan danh gi tién hanh dénh gia thyc té tai co s¢
phan phéi thudc va l4p bién ban danh gia.

Buée 6: Trudng hop bién ban danh gid GDP két ludn co s& phan phdi thubc dép
{mg GDP theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tw 03/2018/TT-BYT:
Trong thdi han 20 ngay, k& tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co s& va ky

bién ban dénh gia, trén co s& ¥ kién cia Hoi ddng, S& Y té cip Gidy chimg nhin




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

Trudmg hop bién ban danh gia GDP két ludn co s& phan phéituén thi GDP ¢ mirc
d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy hoan thanh viéc dénh gié thuc té tai co s& va
ky bién ban dénh gia, S& Y té giri van ban yéu ciu co s& phan phdi thude khac
phuc, stra chira tdn tai dugc ghi trong bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khiic phuc, sira chita, co s& phan phdi thudc phai ¢6 vin
ban thong bao kém theo cac bing chimg (hd so ti liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhén) chimg minh da hoan thanh viéc khic phuc, sira chita ton tai dugc ghi trong
bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhén dugc bio céo khic phuc, S& Y té danh
gia két qua khic phyc clia co s& phan phéi va két luan vé tinh trang dap tmg GDP
cia co & phan phbi:

- Trudng hop viée khic phuc cia co so phan phéi da dap (mg yéu ciu: S& Y té cip
Giy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc hoc thyc hién viéc cip Gidy chimg
nhin GDP theo MAu s 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tur 03/2018/TT-
BYT;

- Trudng hop viée khic phuc ctia co sé phan phbi chua dap tmg yéu ciu, S& Y té c6
vin ban tra 181 1y do chua cép.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy S& Y té ¢6 vin ban yéu céu sira dbi, bd sung,
co s& phan phdi phai nop hd so sira ddi, bd sung theo yéu ciu. Sau thoi han trén, co
s& phan phéi khong sira ddi, b sung hodc sau 12 thang ké tir ngay nép hd so dé
nghi l4n dAu ma hd so bd sung khong dap img yéu cAu thi hd so d3 ndp khong con
gia tri.

Trudmg hop bién ban dinh gia GDP két luan co s& phan phdi tuan thi GDP & mitc
d6 3theo quy dinh tai diém c khoéan 2 Piéu 7 Théng tu 03/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thyc té tai co s& phan
phdiva ky bién ban danh gi4, S& Y té ban hanh viin ban théng béo cho co s& phan
phdi vé viéc khéng dap img GDP va chua cép Gidy chimg nhan.

Buée 7: Trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngdy cdp Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh dugc hoic Gidy ching nhan GDP, S& Y té cong bb trén Trang thong tin dién
tir cia S& céc thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& phin phdi thude;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, sé Chimg chi hanh nghé
duoc;

¢) S Gidy chimg nhén dii didu kién kinh doanh vaGidy chimg nhan GDP (néu c6);
d) Thoi han hét hiéu luc cia viéc kiém tra dap tmg GDP; '

&) Pham vi hoat dong phan phbi.




Cach thirc thyue hién

Qua dudng buu dién hodc ndp tryc tiép tai So Y té

Thanh phén, s6 lwong hb so

I. Thanh phén hd so bao gdm:
1. Bbi véi co s& phan phdi thude:

a) Pon dé nghi cdp Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau s6 19
Phu luc I ciia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP;

b) Tai liéu k§ thuit bao gém Gidy chimg nhin d diéu kién kinh doanh duoc hodc
Gidy chimg nhén Thuc hanh tét tai dia diém kinh doanh (néu c6) va cac tai lidu ky
thudt vé& dia Diém, khu vuc béo quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mén
k¥ thuft va nhan sw dap tmg Thuc hanh tét co sé phan phdi thudc;

¢) Tai liéu thuyét minh co s& dép (mg cac bién phap bao dim an ninh, khong thit
thoat thuoc phai kiém soat déc biét theq Mau s@ 18 te,}i Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh 54/2017/ND-CP, lam trén gidy A4 béng tiéng Viét.

d) Ban chinh hogc ban sao c¢6 chimg thuc gidy phép tién hanh céc cong viéc birc xa
do co quan c6 thim quyen cap dbi v6i céc co s d& nghi kinh doanh thudc phéng
Xa.

@) Ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép hojc tai liéu phép
1y chimg minh viéc thanh lap co sd;

¢) Bén sao c6 chimg thuc Chimg chi hanh nghé dugec.

IL S6 lwong hd so: 01 (bo)

Thoi han gidi quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so

Doi twgng thye hién thi tuc hanh chinh

Té chitc

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

So Y té

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhén Thuyc hanh t6t phan phdi thudc GDP (truong hop co s& dé nghi
clp).

- Cong b tinh trang dép tmg Thyc hanh t&t phin phdi thubc GDP trén Cdng thong
tin dién tir ciia S& Y té.

Lé phi (néu c6)

- Phi thim dinh, diéu kién tiéu chuén phan phdi thuéc GDP: 4.000.000 VNB/co sé.




Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thu tuc nay)

Phu Iuc I: Don dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugctheo
Miu s6 19 Phu luc I ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Phu luc II: Pon dé nghi danh gia dap ing GDP theo Mau sb 02 quy dinh tai Phu luc
IV kém theo Thong tur nay;

Yéu céu, diéu kién thye hién thii tuc hanh chinh (néu ¢o)

Pidu 34. Didu kién kinh doanh adi véi thude phai kiém soat dic bigt va thude
thude danh Muc han ché phén phéi

1. Co s& kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét phai duge co quan quan Iy nha
nuée ¢6 thim quyén vé dugc chip thusn bang vin ban. Viéc chdp thudn dugc cin
cit trén co s& cac Piéu kién sau day:

a) C6 di Didu kién quy dinh tai Didu 33 cta Ludt nay phu hop véi Diéu kién cia
timg co s& kinh doanh;

b) C6 céc bién phap vé an ninh, bio dam khong thét thoat thube, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dic biét;

Cin cir phap ly cia tha tuc hanh chinh

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

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

3. Théong tu sb 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia By Y t& quy dinh vé Thuc
hanh tét phan phdi thuéc, nguyén lidu lam thubc.

4. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 ctia Bg Tai chinh quy dinh mic
thu, ché d thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh virc duge, m§ phém.




Mau s 19

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Décldp - Tw do - Hanh phiic

PON DE NGHI
Cip Gidy chimg nhin da diéu kién kinh doanh dugc

Kinh giii:............ L I—

Tén co L Pia
chitviiiiiiiienee,

T WMo asmmsnaaramass méu 1a co s& truc thudc) ..ocooeennnnn Dia
R o et e e SN B A Y A s R L A B e e e

Ngudi chiu trach nhiém chuyén moén v& dugc........vveeeeeeeeeeeennnn..

S6 CCHN DUugc .....ccc....... Noi ¢ip ....ocoo.... Nam cép........ Cé gia tri dén (néu
B 7 P SR e ey iR R PSSR TR RES .

Ngudi phu trach vé bao dam chét luqng{z) ...............................

S6 CCHN DUgc ............... Noiclp ............ Nam cép........

1. Pa dugc cép Gidy chimg nhan thuc hanh t6t ®: [
- Gidy chimg nhan thyc hanh tét Sé: ........ L
- Gidy chimg nhan thyc hanh t6t Sb: ........ Ngay cAp: .....ccoovvevrrnnne.
2. Pa dugc cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwgec @:  []
- Gidy chimg nhén di didu kién kinh doanh dwoc

S AR SRR DR oo s cosapsoness svvosusso e R AR
- Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc

R TIE————— Ngay cép: ....... e

Co s& dé nghi Bd Y t€/S¢ Y té cdp Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc:
o8t ok 6o 80 KIThaoenl ™ ot

+ Pham vi kinh doanh ©: .. ...

+ Dia diém kinh doanh: .................cuueeeeeeeeannnn...

Chiing t6i xin cam két tuén thu ddy du cdc quy dinh ciia phap ludt c6 lién quan, chip hanh

nghiém sw chi dao ctia B§ Y t&/So Y té.



_ Cosd xin giri kém theo don ndy céc tai li¢u & nghi cp lai gily CNDPPKKDD quy dinh tai
Pidu 32 ciia Nghi dinh s:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mg s6
diéu va bién phap thi hanh Lut dugc.

.............. ,ngay thang nam
Nguwoi dai dién troede phap luit/
Ngwoi duge ay quyén
(Ky, ghi 15 ho tén, chirc danh, dong dau (néu c6))

Ghi ch: -

(13)Co quan cAp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

(14)Chi ap dung dbi v6i co s& san xuat thude, nguyén liéu lam thude va khi bt bude phai ¢6
CCHND dbi v6i ngudi phu trach dam béo chét luong theo 19 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(15)Liét ké Gidy chimg nhan GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh néu c6.

(16)Liét ké Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh duge cén hiéu lyc néu co.

(17)Ghi 16 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cua Luat duge.

(18)Liét k& céc pham vi kinh doanh tuong tmg véi diéu kién kinh doanh duge ma co s& dé nghi
va dp tmg, 1a mdt hodic mot sé pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, Diéu 33 va 34
cua Luét dugec.



10. Thi tuc

Pinh gia dip vmg Thuwe hanh tot ddi véi co' s¢ ban budn thude ¢6 kinh doanh
thuée dang phdi hop 6 chira dwge chit gdy nghién, thudc dang phéi hop c6
chira dwge chit hwéng thin, thudc dang phdi hep c6 chira tién chét; thube doc,
nguyén li¢u djc lam thudc; thude, dwge chit trong danh muc thude, dwge chit
thugc danh muc chit bi ¢Am sir dung trong mét s6 nganh, linh vue.

Trinh ty thue

hién

Buée 1: Co sd dé nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
pham vi phan phéi thude giri hd so vé S& Y té tinh, thanh phd truc thuje Trung
uong (sau diy goi tit 1a S& Y té).

Bwée 2: Sau khi nhén hd so, S& Y té tra cho co s& dé nghi cép Giéy chimng nhén
du diéu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhén hd so theo MAu s6 01 Phy luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP;

a) Trudng hop khong c6 yéu cau stra dbi, bd sung hd so, co quan cép gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugc:

- Cap gidy chimg nhdn du diéu kién kinh doanh dugc da dugc bd sung pham vi
kinh doanh thudc kiém soat dic biét trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hé so dbi véi trudng hop co s& di dwoc cip gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc va dép tmg thyuc hanh tét déi véi pham vi hoat dong
dé nghi;

- Té chirc dénh gia thuc té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hé so d6i véi co s& dé nghi cép 1dn ddu gidy chimg nhin du diéu kién kinh
doanh duge hodc co s& dd cé gidy chimg nhin du didu kién kinh doanh duoc
nhung chua dap tmg thuc hanh t6t dbi véi pham vi hoat dong dé nghi.

b) Trudng hop c6 yéu céu stra ddi, bd sung hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhin hd so ¢6 van ban gui co
s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra ddi, bd sung.

Bwéc 3: Sau khi co s& ndp hd so sira ddi, bd sung, S& Y té tra co sé Phiéu tiép
nhan hd sosira ddi, bd sungtheo MAu sd 01 tai Phy luc Iban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/NP-CP.

a) Trudng hop hd so sira d6i, bd sung khong dé4p tmg yéu clu, co quan tiép nhin
hd so ¢6 vin ban thong béo cho co s& theo diém b buée 2;

b) Trudmg hop khong cé yéu cau sia dbi, bd sung ddi véi hd so sta ddi, bd
sung, co quan tiép nhén hd so thyuc hién theo diém a buée 2.

Buwéce 4: Trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngady nhan dugc hd so hop 1¢, S Y té
thanh lap Poan dénh gi4, thong bdo cho co s& phéin phdi thuée vé Poan danh gia
va dy kién thoi gian dénh gia thuc té tai co s&. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngdy c¢6 vin bin théng bdo, Poan danh gi4 tién hanh danh gi4 thyuc té tai co s&
phan phdi thube va 1ap bién ban dénh gié.

Buwée 5: Trudng hop bién ban dénh gia GDP két lun co s& phan phdi tudn tha
GDP & mic dd 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 7 Théng tur 03/2018/TT-




BYT:

Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két thuc viéc dénh gi4 thuc té tai co s& phén
phbi va ky bién ban danh gid, S¢ Y té cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc hodic cip Gidy ching nhin GDP theo M2u s 06 quy dinh tai Phu
luc IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT.

Trudng hgp bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phéituén thit GDP & miic
d6 2theo quy dinh tai diém b khoén 2 Piéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc dénh g:a thuc té tai co s&
phén phdi va ky bién ban danh gia, S0 Y té giri vin ban yéu ciu co s& phan phéi
khéc phuc, stra chita tbn tai dugc ghi trong Bién ban dénh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chita, co s& phan phi phai co van ban
théng bao kém theo cic bing chimg (hd so tai liéu, hinh &nh, video, gidy chimg
nhén) chimg minh di hoan thanh vigc khic phuc, stra chita tdn tai duoc ghi trong
Bién ban dénh gi4;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén duge béo cédo khic phuc, S& Y té danh
gia két qua khéic phuc ciia co s& phan phdi va két luan vé tinh trang dap (mg GDP
ciia co s& phan phdi:

- Trudmg hop viéc khéc phuc ciia co s& phan phéi da dép img yéu cau: S& Y té cép
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hoge thuc hién viéc cép Gidy chimg
nhin GDP theo MAu s 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-
BYT;

- Trudng hop viéc khic phuc cia co s& phan phdi chua dap g yéu cau, S& Y té c6
vin ban tra 16 1y do chua cép.

d)Trong thoi han 06 théng, ké tir ngay S& Y té ¢6 van ban yéu cdu sira dbi, bd sung,
co s& phén phéi phai nop hd so stra ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, co
s& phan phbi khong sira ddi, bd sung hoic sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so dé
nghi Jan dAu ma hd so bd sung khong déapimg yéu cau thi hd S0 da nop khong con
gid tri.

3. Trudng hop bién ban danh gia GDP két ludn co s& phan phdi tudn thi GDP &
mitc d6 3theo quy dinh tai diém c khoan 2 Piéu 7 Théng tu 03/2018/TT-BYT:
Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy hoan thanh viéc dénh gié thuc té tai co s& phan
phbiva ky bién ban dénh gia, S& Y té ban hanh vén ban thng béo cho co s& phan
phéi v& viéc khong dép tmg GDP va chua cp Gidy chimg nhén.

Bu6e 6: Trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngay cip Gidy chimg nhén du diéu kién
kinh doanh dugc hoiic Gidy chimg nhan GDP, S Y té cong bé trén Trang thong tin
dién tir ctia S& Y té céc thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& phén phbi;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, sb Chimg chi hanh nghé
duoc;

¢) Sé Giy chimg nhan dii didu kién kinh doanh vasé Gidy chimg nhén GDP (néu
co);




d)Thoi han hét hiéu lyc cta viée kiém tra dap imgGDP;

d) Pham vi hoat ddng phén phéi.

Cach thire thwe hién

Qua dudng buru dién hodc ndp true tiép tai S¢ Y té

Thanh phin, s§ lwgng hd so

I. Thanh phén hd so bao gdm:

1. Bbi v6i co s& phén phdi thube:

a) Pon dé nghi ce"ip Gifiy chirng nhéan du diéu kién kinh doanh duoc theo Mau sb 19
Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

b) Tai liéu k¥ thuét bao gdm Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodic
Giéy chimg nhan Thyc hanh tbt tai dia diém kinh doanh (néu cd) va cac tai liéu ky
thuat vé dia Piém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mén
k¥ thuat va nhan su dap tmg Thuc hanh t6t co s&r phén phéi thudc;

c) Tai liéu thuyét minh co s& dap tmg cac bién phap bao dam an ninh, khong that
thoat thudc phai kiém soat diic biét theo MAu so 18 tai Phy luc IT ban hanh kém theo
Nghi dinh 54/2017/ND-CP, lam trén gi'ﬁy A4 bﬁng tiéng Viét.

d) Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc giﬁy phép tién hanh céc cong viéc birc xa
do co quan cé thdm quyén ca’flp dbi véi cac co sor dé nghi kinh doanh thudc phéng
Xa.

d) Ban sao c6 chimg thuc Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phap
1y chimg minh viéc thanh 1ap co sd;

e) Ban sao c6 chirng thuc Ching chi hanh nghé duoc.

IL S§ lwgng hd so: 01 (bd)

Thoi han gidi

quyét

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

Poi twrong thue hién tha tuc hanh chinh

To chic

Co quan thue

hién thi tuc hanh chinh

So Yté

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhan Thuc hanh tét phan phéi thuéec GDP (trudng hop co s& dé nghi
clp).
- Cong bb tinh trang dap tmg Thuc hanh tbt phin phbi thubc GDP trén Céng thong




tin dién tir cia SO Y té.

L¢ phi (néu c6)

- Phi thim dinh, diu kién tiéu chun phan phdi thudc GDP: 4.000.000 VND/co so.

Tén miu don, méu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu lyc I: Don dé nghj cép Gidy ching nhén di diéu kién kinh doanh dugctheo
Mau sé 19 Phu luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Phu luc IT: Pon d& nghi danh gia dép tmg GDP theo Méu s6 02 quy dinh tai Phu luc
IV kém theo Thong tu nay;

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c¢6)

Pidu 34. Didu kién kinh doanh déi v6i thube phai kiém soat dic biét va thube
thudc danh Muc han ché phén phoi

1. Co s& kinh doanh thudc phai kiém soét dic biét phai duge co quan quan ly nha
nuée c6 thdm quyén vé duge chip thuén bang vin ban. Viéc chép thuin dugc cin
cit trén co s& céc Piéu kién sau day:

a) C6 di Diéu kién quy dinh tai Pidu 33 cta Luat nay phit hop véi Diéu kién cua
timg co s& kinh doanh;

b) C6 cdc bién phap vé an ninh, bdo dam khong that thoat thube, nguyén liéu lam
thuc phai kiém soét dic biét;

Cin cir phép Iy cia thi tuc hanh chinh

1. Luat duge s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016.

2. Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cia Chinh phit quy dinh chi tiét mot
sé diéu va bién phéap thi hanh Luat dugc

3. Thong tu s 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctia Bd Y t& quy dinh vé Thuc
hanh tét phan phéi thudc, nguyén liéu lam thubc.

4. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 ctia B Tai chinh quy dinh mirc
thu, ché do thu, nop, quan Iy va sir dung phi trong linh vuc dugc, m§ phém.




o ) Mau s6 19
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc ldp - Tw do - Hanh phiic

PON PE NGHI
Cip Gifly chirng nhén di diéu kién kinh doanh dwgc

Tén co B i mrishi o A R S A SRR R e S RS TSR DPia

hi:
I cininisnivuivs s s v anassossanvesroosissesiosseaiesashsersusss sHasinsvasssssnosessvnasosessssssssivssioiny ervsesasasnsovadessavanssnse

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugC......oevvvvvvvviiiiiinnnnn.

S6 CCHN Dugc .....cevvn.... Noi cip ....ooovnn Nam cép........ Cé gia tri dén (néu
3 e - SPyPA0y s T B O S S et P A v e e v o

Ngudi phy trach vé bao dam chét luong® ...........ccovvvieeeeeennne.,
S6 CCHN Duge ............... Noi ¢p c.vvveeeen. Nam cép........
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Chiing ti xin cam két tudn thﬁ'déy da céc quy dinh cua phap luét ¢6 lién quan, chip hanh
nghiém sy chi dao ciia By Y t€/So Y té.



Co so xin giri kém theo don nay cac tai liéu d& nghi cép lai gidy CNPPKKDD quy dinh tai
Dleu 32 cua Nghi dinh sb:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét mo sb
diéu va bién phép thi hanh Luét dugc.

.............. ,ngay thing nam
Nguwoi dai dién trude phap luat/

Ngudi dwoe iy quyén
(K¥, ghi 15 ho tén, chirc danh, déng déu (néu co))

Ghi chua:

(13)Co quan cép G1ay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc.

(14)Chi ap dung dbi v6i co s& san xudt thudc, nguyeén liéu lam thudc va khi bit bude phai co
CCHND ddi v6i ngudi phu trach dam béo chét lugng theo 19 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(15)Liét ké Glay chimg nhan GPs con hiéu lyc tai dia diém kinh doanh néu cO.

(16)Liét ké Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc con hi¢u luc néu co.

(17)Ghi 16 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tal khoan 2 Piéu 32 ctia Luét duge.

(18)Liét ké cac pham vi kinh doanh twong ung v6i diéu kién kinh doanh duqc ma co s¢ dé nghi
va dap tng, 1a mot hodc mot s6 pham vi theo quy dinh tai cdc Diéu 15 dén 22, Piéu 33 va 34
cua Luét duge.



11. Thii tue

Dinh gid d4p tmg Thue hanh t§t phan phéi thude, nguyén li¢u lam thude ddi véi
¢o' s& kinh doanh khong vi muc dich thwong mai

Trinh ty thue

hién

Buréc I: Co s& @@ nghi danh gia Thuc hanh tét phan phdi thude giri hd so vé S¢ Y té
tinh, thanh phd truc thude Trung wong (sau ddy goi tit 1a S& Y té).

Buée 2: Sau khi nhan hd so, S& Y 1€ tra cho co so dé nghj danh gia Thuc hanh tdt
phan phdi thude thude Phiéu tiép nhan hd so theo MAu s6 01 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khong c¢6 yéu cau sira doi, bd sung hd so, co quan cip Gidy chimg
nhan Thuc hanh t6t phan phdi thubc t6 chirc danh gia thuc té tai co s& dé nghi danh
gid Thuc hanh tét trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

b) Trudmg hop c6 yéu ciu sira ddi, bd sung hé so, trong thi han 10 ngay-lam viée,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhin hd so, coquantiép nhin hd socé vin
ban giri co s @& nghi, trong d6 phai néu cu thé céc tai liu, ndi dung can sira dbi, bd
sung.

Budc 3: Sau khi co s6 ndp hd so sira dbi, bd sung, S& Y té tra co s& Phiéu tiép nhan
hé so sira dbi, bd sung theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

a) Truong hop hd so stra ddi, bd sung khéng dép (g yéu ciu, co quan tiép nhin hd
so ¢6 vin ban thong bao cho co s& theo diém b bude 2;

b) Truomg hop khéng c6 yéu ciu sira ddi, bd sung ddi véi hd so sira ddi, bé sung, co
quan tiép nhan ho so thuc hién theo diém a bude 2.

Buwée 4:Trong thdi han 05 ngay, k& tir ngay nhén duoc hd so hop 18, S& Y té
thanh lap Poan danh gia, thong béao cho co s& phin phéi thubc vé& Poan déanh gia
va dy kién thoi gian danh gid thuc té tai co sé. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngdy ¢6 vin ban théng béo, Poan danh gia tién hanh danh gi4 thuc té tai co s&
phan phdi thube va 1ap bién ban danh gia.

Bugc 5: Truong hop bién ban danh gia GDP két lufin co s& phan phi thudc dap
mg 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 thic viéc danh gia thyuc té tai co s& phan
phdi va ky bién ban danh gia, S& Y té cip Gidy chimg nhin GDP theo MAu sb 06
quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT.

Trudng hop bién ban danh gid GDP két ludn co s& phén phdi tudn thi GDP & mic
d6 2 theo quy dinh tai didm b khoan 2 Piéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc dénh gia thuc té tai co so
phén phdi va ky bién ban danh gia, S& Y té giri van ban yéu ciu co s& phan phdi
khéc phuc, sira chita theo ndi dung duge ghi trong Bién ban déanh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chira, co s& phén phéi phai ¢6 vian ban
théng bao kém theo céc bing chimg (hd so tai liéu, hinh &nh, video, gidy chimg




nhén) chimg minh da hoan thanh viéc khéc phuc, sira chita ton tai duoc ghi trong
Bién ban dénh gi4;
c¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc béo cao khiic phuc, S& Y té danh

gia két qua khéc phuc cia co s¢ phan phéi va két luan vé tinh trang dép tmg GDP
cia co s& phan phoi:

- Trudng hgp viée khic phuc cta co s phén phdi da dap img yéu cau: So Y té cép
Gidy chimg nhin GDP theo Méu s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Théng tu
03/2018/TT-BYT;

- Trudmg hop viée khdc phyc cia co s¢ phén phdi chua dép img yéu cau, So Y té c6
vin ban tra 16 1y do chwa cép.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S& Y té 6 vin ban yeu chu sira ddi, bd sung,
co s& phan phéi phai ndp hd so stra doi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co
s¢ phan phm khong stra doi, bd sung hodc sau 12 thing ké tir ngay ndp hd so &
nghi 1an ddu ma hd so bd sung khéng dap tng yéu cAu thi hd so di ndp khong con
gia tri.

Trudng hop bién ban dénh gia GDP két ludn co s& phan phéi tudn thi GDP ¢ mirc
d6 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoén 2 Piéu 7 Théng tu 03/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc dénh gia thyc té tai co s& phén
phéi va ky bién ban danh gi4, S& Y té ban hanh van ban théng béo cho co s& phan
phéi vé viéc khong dap tmg GDP va chua cdp Gidy chimg nhén.

Burée 6: Trong thi han 05 ngay, ké tir ngdy cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc hoic Gidy chimg nhan GDP, S& Y té cong bd trén Trang thong tin di¢n
tir ctia SO cac thong tin sau day:

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

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, sb Chimg chi hanh nghé
duoc;

¢) $6 Gidy chimg nhén GDP (néu c6);
d) Thoi han hét hiéu lyc cta viée kiém tra dép tmg GDP;

d) Pham vi hoat ddng ctia co s& phén phdi thude.

Céch thirc thue hién

Qua dudng buu dién hogic ndp truc tiép tai S& Y t&

Thanh phin, s6 lvgng hé so

I Thanh phén hé so bao gom:

1. Pon d& nghj dénh gi4 dap tmg GDP theo MAu s 02 quy dinh tai Phu luc IV kém
theo Thong tur 03/2018/TT-BYT;

2. Tai liéu k¥ thudt v& co s& phéan phéi dugc trinh bay theo huéng dan vé ho so tong
thé quy dinh tai MAu s& 05 Phu luc IV kém theo Thong tu Thong tu 03/2018/TT-
BYT.




IL. S6 lugng hé so: 01 (bo)

Thoi han gidi quyét

30 ngdy ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so

Doi twong thue hién thi tuc hanh chinh

To chire

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

So Y té

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimng nhan Thyc hanh tt phan phéi thuéc GDP (truong hop co sér dé nghi
cép).

- Cong bé tinh trang dép tmg Thyc hanh t8t phan phéi thubc GDP trén Céng théng
tin dién tir ca SO Y té.

L¢ phi (néu c6)

- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chuén phan phéi thude GDP: 4.000.000 VND/co s&.

Tén miu don, méu tir khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Don dé nghj dénh gi4 dap tmg GDP theo MAu sé 02 quy dinh tai Phu luc
IV kém theo Théng tu 03/2018/TT-BYT;

Yéu ciu, di¢u ki¢n thye hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Diéu 35. Co sé ¢6 hoat djng duge khong thudc dién cip Gidy chirng nhén dd
Diéu ki¢n kinh doanh dwgc

2. Pidu kién hoat dong ciia céc co so tai Khoan 1 Piédu nay duge quy dinh nhu sau:
a) Co s& quy dinh tai Diém a Khoan 1 Pidu nay phai tuan thii Diéu kién kinh doanh
quy dinh tai Khoan 1 Diéu 33 ctia Ludt nay;

Diéu 33. Diéu ki¢n cdp Gidy chimg nhin di Didu kién kinh doanh dwoc

1. Diéu kién vé co s& vét chét, k¥ thuét va nhan sy duge quy dinh nhu sau:

d) Co s& phan phdi thube phai c6 dia Piém, khu vue bdo quan, trang thiét bi bao
quan, tai liéu chuyén mén k§ thudt va nhan sy dap img Thuc hanh tét co s& phén
phéi thudc; ddi voi co s& chuyén phén phéi dugc liéu, thubc duoge liéu, thudc cb
truyén thuc hién theo quy dinh tai Piém b Khoan 2 Diéu 69 ctia Luét nay;

Cin cir phdp ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat duge sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016.




2. Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot
sé diéu va bién phap thi hanh Luft dugc.

3. Thong tu sb 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia B§ Y té quy dinh vé Thuc
hanh tét phan phéi thude, nguyén liéu lam thudc.

4. Théng tu sb 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua B Tai chinh quy dinh mirc
thu, ché @ thu, nop, quan 1y va st dung phi trong linh vire duge, my pham.

Mau s6 02/GDP: Pon ding ky danh gia dap ing GDP d6i véi co sé kinh doanh khong vi muc
dich thwong mai.

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Pjc lap - Ty do - Hanh phiic
1, LN | - ceereney NGAY...... thang...... nam 20........

. PON PANG KY PANH GIA VIEC PAP UNG TIEU CHUAN
“THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC” CUA CO SO
PHAN PHOI KHONG Vi MUC PiCH THUONG MAI
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Thyc hlf;n Thoéng tu sb 03/2018/TT-BYT ngay 09 thing 02 nam 2018 ctia BO Y té quy dinh
vé Thuc hanh tét phan phéi thube, nguyen liéu 1am thudc, sau khi tién hanh tu thanh tra va danh gia
dat yéu cau co s& chiing t6i xin d& nghl V6i S Y té ...... dugc danh gla viéc dap tmg tiéu chudn
GDP va cip Gidy chimg nhin GDPdéi véi pham vi trong quy dinh vé chirc ning nhiém vu cia
chiing t61 nhu sau:

........................................................................................................................

Chiing tdi xin giri kém ban ding ky nay céc tai li¢u sau day:
1. Tailiéu php ly v& viéc thanh 1ap va chirc ning nhiém vu ciia don vi;
2. Hb so tdng thé cia co sd.

Thi trudng don vi
(K3, ghi ré ho tén, déng ddu)




12. Thi tyc | Pénh gid ddp img Thyc hanh ot co sé phan phéi thue, nguyén lidu lam thubc
gdy nghién, thuéc hwéng thin, thuéc c6 chira tidn chét khéng vi muc dich
thwong mai.

Trinh ty thyc hién

Bute 1: Co s6 dé nghi danh gi4 dap tmg Thuc hanh 5t phan phéi thube giri hd so
vé 8¢ Y té tinh, thanh ph truc thude Trung wong (sau ddy goi tit 1a S& Y t6).

Bude 2: Sau khi nhin hd so, S& Y té tra cho co s& dé nghi dénh gi4 dap tmg Thuc
hanh t5t phan phdi thudc Phiéu tiép nhan hd so theo MAu sé 01 Phu Iuc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s 54/2017/ND-CP; '

a) Truong hop khong c6 yéu céu stra ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd
so trinh Hoi ddng tu vin xem xét trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so.

b) Trudng hop cé yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhén hd so ¢6 vin
ban giri co s¢ trong thoi han 20 ngay ké tir ngdy ghi trén Phidu tiép nhan hd so,
trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung cén sira ddi, bd sung.

Bude 3: Sau khi co s& ndp ho so stra dbi, bd sung, S& Y té tra co s& Phiéu tiép nhén
hd so sira déi, bd sung theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

a) Truomg hop hd so sira ddi, bd sung khong dép tmg yéu ciu, co quan tiép nhan hd
so ¢6 vin ban théng béo cho co s theo diém b bude 2;

b) Trudng hop khéng cé yéu cau sira ddi, bd sung déi vai hd so sira ddi, bd sung, co
quan tiép nhén hd so thuc hién theo diém a buéc 2.

Buéc 4: Co quan tiép nhan hd so xem xét hd so trén co s ¥ kién ctia Hoi ddng tu
van.

a) Trudng hop khong c6 yéu chu sira dbi, bd sung hd so, S& Y té td chirc doan danh
gid thuc té tai co s trong vong 60 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

b) Trudmg hop c6 yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhén hd so ¢é vin
ban théng bdo cho co s& theo quy dinh tai khoan diém b budc 2.

Buée 5: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy nhan dugc hd so hop 18, S¢ Y té
thanh 14p Poan dénh gia, théng bio cho co s& phin phdi thudc v& Poan danh gia
va du kién thoi gian ddnh gid thyc té tai co so. Trong thoi han 15 ngdy, ké tir
ngdy c6 vin ban théng bao, Poan danh gia tién hanh dénh gia thuc té tai co s&
phan phdi thubc va 14p bién ban danh gia.

Buede 6: Trudng hop bién ban dénh gid GDP két luan co s& phan phéi thude dap
tmg GDPtheo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT:

Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay két thic viée dénh gi thuc té tai co s& va ky
bién ban danh gia, trén co s& ¥ kién ctia Hoi dong, S¢ Y té cip Gidy chimg nhan
GDP theo Mau sb 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-
BYT.




Trudong hop bién ban danh gia GDP két ludn co s& phéan phéituan tha GDP & mirc
6 2theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh v1ec danh gia thyc té tai co sd va
ky bién ban danh gi4, S& Y té gl van ban yéu ciu co s& phan phbi thubc khéc
phuc, sira chita ton tai dugc ghi trong bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khiic phuc, sira chita, co s& phan phdi thude phal c6 van
ban thong béo keém theo céc bang chimg (ho so tai li¢u, hinh anh, video, gidy chimg
nhé4n) chimg minh da hoan thanh viéc khic phuc, stra chita tdn tai dugc ghi trong
bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhdn dugc béo cdo khéic phuc, S Y té danh
gia két qua khéc phyc cta co s& phén phéi va két luan vé tinh trang dép (mg GDP
cia co s& phan phdi:

- Trudng hop viée khic phuc ctia co s& phan phdi da dap timg yéu chu: S& Y té cép
Gidy chimg nhin GDP theo Mu s6 06 quy dinh tai Phy lyc IV kém theo Thong tu
03/2018/TT-BYT;

- Trudmg hop viéc khéic phuc ciia co s& phan phéi chua ddp g yéu cau, S Y té c6
vin ban trd 161 1y do chua cép.

d) Trong thoi han 06 théng, ké tir ngay S& Y té c6 van ban yéu cAu sira dbi, bd sung,
co s& phan phdi phai ndp hd so sira dbi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, co
s& phan phdi khong stra d6i, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay nop hd so dé
nghi 14n ddu ma hd so bd sung khéng dép tmg yéu ciu thi hd so dd ndp khong con
gia tri.

Trudng hop bién ban danh gia GDP két ludn co s& phan phéi tuén thi GDP & mic
d6 3theo quy dinh tai diém c khoan 2 Piéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT:

Trong thdi han 05 ngay, k& tir ngay hoan thanh viéc danh gid thyc té tai co s& phan
phdiva ky bién ban dénh gid, S& Y té ban hanh vin ban thong béo cho co s& phin
phéi vé viéc khong dép img GDP va chua cip Gidy chimg nhan.

Bueée 7: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cip Gidy chimg nhan du diéu kign kinh
doanh duoc hodc Gidy chimg nhan GDP, S& Y té cong b trén Trang thong tin dién
tr ctia S& cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& phén phéi thudc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, s Chimg chi hanh nghe
duoc;

¢) Sb Gidy chimg nhan GDP (néu c6);

d) Thai han hét higu lyc clia viéc kiém tra dép img GDP;

d) Pham vi hoat dong phén phéi.

Cich thirc thye hién

Qua dudng buu dién hogic np tryc tiép tai S& Y té

Thanh phin, s6 lwgng hd so




L. Thanh phin ho so bao gom:

1. Pon dé nghi dénh gia ddp img GDP theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc IV kém
theo Thoéng tu nay;

2. Tai lidu k¥ thuat vé co s& phan phdi duge trinh bay theo huéng din vé hd so téng
thé quy dinh tai MAu s 05 Phu luc IV kém theo Thong tu nay.

IL. §6 liwong hé so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so

Doi twgng thye hién thi tuc hanh chinh

T6 chire

Co quan thue

hién thi tuc hanh chinh

So Y té

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhén Thuc hanh t6t phan phdi thuéc GDP (trudng hop co s& dé nghi
cép).

- Cong bb tinh trang dap tmg Thuc hanh tt phan phdi thudc GDP trén Cong thong
tin dién tir ciia S& Y té.

Lé phi (néu cé

)

- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chuén phén phbi thuéc GDP: 4.000.000 VND/co sd.

Tén miu don,

miu to khai (Dinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Pon dé nghi d4nh gi4 d4p tmg GDP theo Miu s6 02 quy dinh tai Phu luc
IV kém theo Thong tu nay;

A A oA
Yéu cau, dieu

kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Piéu 35. Co sé ¢6 hoat ddng dwge khong thude dién cip Gidy chirng nhin dd
Piéu kién kinh doanh dwoc

2. Diéu kién hoat dong ciia cdc co s& tai Khoan 1 Piéu ndy duoc quy dinh nhu sau:

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

Piéu 34. Piéu kién kinh doanh ddi v6i thudc phai kiém soat dic biét va thude
thudc danh Muc han ché phan phéi

1. Co s& kinh doanh thudc phai kiém soat diic biét phai dugc co quan quan 1y nha

nuéc ¢d thim quyén vé duoe chép thudn bfmg van ban. Viéc chép thudn dugc can




clt trén co s& cac Diéu kién sau day:

a) C6 du Didu kién quy dinh tai Diéu 33 cia Luat nay phit hop véi Diéu kién cia
timg co s& kinh doanh;

b) C6 céc bién phap vé an ninh, bao dam khong thét thoat thubc, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soét déc biét;

Cin cir phap 1y caa thi tuc hanh chinh

1. Luat dugc sb 105/2016/QH13 ngay 06 théang 4 ndm 2016.

2. Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cita Chinh phit quy dinh chi tiét mot
sb didu va bién phép thi hanh Luét dugc

3. Théng tu sb 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cia By Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t phan phéi thudc, nguyén ligu lam thude.

4. Thong tu s 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua Bg Tai chinh quy dinh muc
thu, ché do thu, nop, quan ly va st dung phi trong linh virc duge, my phém.




Miu s 02/GDP: Pon diing ky danh gis ddp img GDP d6i véi co s¢ kinh doanh khéng vi muc
dich thwong mai.

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc lap - Tw do - Hanh phiic
Sb: ... Lo " s , ngay...... thang...... nam 20........

PON PANG KY PANH GIA VIEC PAP UNG TIEU CHUAN
“THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC” CUA CO SO
PHAN PHOI KHONG Vi MUC PiCH THUONG MAI

Kinh giri : S6 Y té ......
TEM CO SOT  teeeeeteeseasanseses e aaeeeeaesaetaeeasaeataa e tete e taae et
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Thue hién Théng tu sé 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cua Bo Y té quy dinh
vé Thuc hanh tot phan phoi thudce, nguyen liéu 1am thudc, sau khi tién hanh tyu thanh tra va déanh gla
dat yéu cau co s& ching toi xin dé nghg voiSo Yt ... duge danh gla viéc dap tng tiéu chuén
GDP va cép Gidy chimg nhén GDPdbi v6i pham vi trong quy dinh vé chirc ning nhiém vu cta
chiing t61 nhu sau:

........................................................................................................................

Chung t6i xin giri kém béan ding ky nay céc tai ligu sau day:
1. Tailiéu phap ly v& viéc thanh 14p va chirc niing nhiém vu ctia don vi;
2. Hb so tong thé cia co so.

Thi trwdng don vi
(K, ghi ro ho tén, dong ddu)



13. Thi tuc

Dinh gid d4p img Thue hanh t6t d6i véi co sé phan phdi thude dang phéi hop 6
chita dwge chit giy nghién, thudc dang phéi hop c6 chira dwge chit huéng
thin, thube dang phdi hep ¢6 chira tién chit; thude déc, nguyén liéu djc lam
thudc; thude, dwrge chit trong danh muc thude, dwge chét thudc danh muc chit
bi ciAm sir dung trong mdt s6 nganh, linh vure, khong vi mue dich thwong mai

Trinh tw thue

hién

Buée 1: Co s& dé nghi danh gia dép tmg Thyc hanh tét phan phéi thude giri hd
so vé S¢ Y té tinh, thanh phd truc thuje Trung wong (sau day goi tit 12 S& Y té).

Buée 2: Sau khi nhan hd so, S Y té tra cho co s& d& nghi danh gia dap tng
Thyc hanh t6t phén phéi thudc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sé 01 Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Trudong hop khong c6 yéu céu sira doi, bd sung hd so, co quan cip gidy chimg
nhén dii diéu kién kinh doanh duoge:

- Cép gify chirng nhan Thuc hanh tét phan phéi thudc da duoc bd sung pham vi
kinh doanh thudc kiém soat dic biét trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so d6i voi truong hop co s& da duge cdp gidy chimg nhén
Thyc hanh tét phan phdi thude va dap {mg thuc hanh tét d6i véi pham vi hoat
dong dé nghi;

- T6 chitc dénh gia thuc té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so ddi véi co s& dé nghi cép 1dn diu dé nghi danh gia dap tng Thuc
hanh tét phan phéi thubc hodc co s& da da danh gia dap g Thuc hanh t& phén
phéi thudc nhung chua dép mg thyuc hanh tét d6i véi pham vi hoat dong dé nghi.

b) Trudng hop c6 yéu céu sira dbi, bd sung hd so, trong thi han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhén hd so ¢6 vin ban giri co
s& d& nghi, trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung cin sira ddi, bd sung.

Buwée 3: Sau khi co s& ndp hd so sira dbi, bd sung, S& Y té tra co s& Phiéu tiép
nhin hd sosira ddi, bd sungtheo Mdu sé 01 tai Phu luc Iban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Trudng hop hd so sira dbi, b6 sung khéng dap tng yéu ciu, co quan tiép nhin
hd so ¢6 vin ban théng bdo cho co s& theo diém b bude 2;

b) Trudng hop khong cé yéu ciu sira ddi, bd sung d6i v6i hd so sira ddi, bd
sung, co quan tiép nhan hd so thuc hién theo diém a budc 2.

Buégc 4: Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngdy nhén dwogc hd so hop 16, S Y té
thanh 14p Poan danh gi4, théng bdo cho co s& phan phdi thudc vé& Poan danh gia
va du kién thoi gian danh gi4 thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngdy c6 vin bin théng bdo, Poan danh gi4 tién hanh danh gia thuc té tai co s&
phén phéi thubc va 14p bién ban danh gia.

Buée 5: Truong hop bién ban dénh gida GDP két luén co s& phén phdi tudn tha
GDP & mirc d6 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 7 Théng tu 03/2018/TT-
RYT:




Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gid thuc té tai co s& phan
phéi va ky bién ban dénh gid, S& Y té cAp Gidy chimg nhan GDP theo Mau s6 06
quy dinh tai Phu lyc IV kém theo Théng tu 03/2018/TT-BYT.

Truomg hop bién ban danh gid GDP két luan co s& phan phéituan thi GDP & mirc
d6 2theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc dénh gla thuc té tai co s&

phan phdi va ky bién ban danh gid, S& Y té giri van ban yéu cAu co s& phan phdi
khiic phuc, sira chita tdn tai duge ghi trong Bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chita, co s& phan phdi phai co van ban
thong bao kém theo cac bang chimg (hé so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhan) chimg minh da hoan thanh viéc khéic phuc, sira chita ton tai dugc ghi trong
Bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cao khic phuc, S& Y té danh
gia két qua khic phuc cua co s& phin phéi va két luan vé tinh trang dép tmg GDP
ctia co s& phén phoi:

- Trudmg hop viéc khéc phuc ctia co s& phan phéi da dap tmg yéu cau So Y té cép
Gidy chimg nhan du dlCLl kién kinh doanh dugc hodc thuc hién viéc cdp Gidy chimg
nhan GDP theo MAu s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-

BYT;

- Trudmg hop viée khic phuc ciia co s& phan phéi chua dép (mg yéu cau, S¢' Y té co
van ban tra 1 1y do chua cép.

d)Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S& Y té ¢6 van ban yeu cAu stra dbi, bd sung,
co s¢ phan ph01 phai nop hd so sira d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, co
s& phan phdi khéng sira déi, bd sung hoic sau 12 thang ké tir ngay ndp hé so dé
nghi 1in dau ma hd so bd sung khong déping yéu cau thi hd so di ndp khong con
gia tri.

3. Truong hgp bién ban dénh gid GDP két luan co s& phan phéi tuan thu GDP &
mitc d6 3theo quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc dénh gia thuc té tai co so phan
phiva ky bién ban dénh gia, S& Y té ban hanh van ban thong bdo cho co s& phin
phéi v& viéc khéng dép img GDP va chua cip Gidy chimg nhan.

Bwée 6:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cép Gidy chimg nhan GDP, S¢ Y té
cong bé trén Trang thong tin dién tir cia S& Y té céc thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& phén phdi;

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

¢) Sé Gidy chimng nhan GDP (néu c6);
d)Théi han hét hiéu lyc cta viée kiém tra dép img GDP;
d) Pham vi hoat dong phan phéi.

Cich thire thwe hién




Qua dudmng buu dién hogic nop tryue tiép tai S& Y té

Thanh phén, s6 lwgng hé so

L Thanh phan hé so bao gom:

1. Pon dé nghi dnh gia dép tmg GDP theo Mu s6 02 quy dinh tai Phu luc IV kém
theo Thong tu nay;

2. Tai liéu k§ thuat vé co s& phan phdi duoc trinh bay theo huéng din v& hd so téng
thé quy dinh tai MAu s6 05 Phu luc IV kém theo Thong tu nay.

IL. S6 luwgng hé so: 01 (bd)

Thoi han giai

quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so

D6i twgng thwe hién thii tuc hanh chinh

T chire

Co quan thue

hién tha tuc hanh chinh

S& Y té

K¢t qua thye hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhan Thyc hanh tét phan phdi thubc GDP (trudng hop co s& dé nghi
cép).

- Céng bb tinh trang dép tmg Thyc hanh t&t phan phéi thubc GDP trén Céng thong
tin dién tir cia S& Y té.

L¢ phi (néu cé) -

- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chudn phéan phéi thuéc GDP: 4.000.000 VND/co sé.

Tén miu don,

miu td khai Pinh kém thii tuc nay)

Phuy luc I: Pon dé nghj d4nh gia dap tng GDP theo MAu s6 02 quy dinh tai Phu luc
IV kém theo Thong tu nay;

A A A
Yéu cau, dieu

ki¢n thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Diéu 35. Co sé ¢b hoat dong dwgc khong thude dién cip Gidy ching nhan da
Diéu kién kinh doanh dwgc

2. Piéu kién hoat dong ctia cdc co s& tai Khoan 1 Piéu nay duogc quy dinh nhu sau:

a) Co s& quy dinh tai Piém a Khoan 1 Piéu nay phai tudn thi Diéu kién kinh doanh
quy dinh tai Khoan 1 Piéu 33 cua Luft ndy;

Diu 34. Pi¢u ki¢n kinh doanh ddi véi thudc phai kiém soat diic biét va thude




thudc danh Muc han ché phén phéi

1. Co s& kinh doanh thudc phai kiém soét ddc biét phai duge co quan quan ly nha
nude c6 thim quyén vé duge chép thudn bing van ban. Viéc chip thuén dugc can
clr trén co s& cac Diéu kién sau day:

a) C6 da Didu kién quy dinh tai Diéu 33 cta Luat ndy phi hop véi Diéu ki¢n ciia
timg co s& kinh doanh;

b) C6 céc bién phap vé an ninh, bdo dam khong that thoat thube, nguyén ligu lam
thudc phai kiém sodt dic biét;

Cin ctr phap ly cta thi tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ciia Chinh phti quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luét duoc

3. Thong tu sb 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia B§ Y té quy dinh vé Thyc
hanh tét phan phdi thude, nguyén ligu lam thude.

4. Thong tu sb 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 ctia B Tai chinh quy dinh mitc
thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vue duge, my phém.




Miu s 02/GDP: Pon diing ky d4nh gia dap ing GDP ddi véi co sé kinh doanh khong vi muc
dich thwong mai.

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poe lap - Ty do - Hanh phic
] — (- oernny NGAY...... thdng..... ndm 20........

PON PANG KY PANH GIA VIECPAP UNG TIEU CHUAN
“THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC” CUA CO SO
PHAN PHOI KHONG Vi MUC PiCH THUONG MAI

Kinh giri : S§ Y té ......
- 2 s S . o S S
PiichiKBODEOGORI @ = = 3 csassnsinimsniisiese i i s e e s e
Diénthoai: ........ccvvvvvennnnn. Fax: ...cccoveeniens Emdgils = mscsesekssasessesnsmes
NI HeR IS, ¥ cevusumsasiimsmmiiissmaig Chiledanie Ry " e
Dién thoai: ....ccvvvvvnennnnnnnn. Fax: .....cooennenn. Bepdls | R il s

Thyc hién Théng tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cia B6 Y té quy dinh
vé Thyc hanh t6t phan phéi thude, nguyén lidu lam thudc, sau khi tién hanh ty thanh tra va danh gia
dat yéu céu; co s& chiing t6i xin dé nghi v6i SO Y té ...... dugc danh gia viéc dap ung tiéu chudn
GDP va cip Gidy ching nhian GDPdéi v6i pham vi trong quy dinh vé chirc ning nhiém vu cia
ching t61 nhu sau:

........................................................................................................................

Ching t61 xin giri kém ban dang ky nay céc tai liéu sau day:
1. Tai liéu phép 1y vé viéc thanh 14p va chirc nang nhiém vu ctia don vi;
2. Hb so tbng thé cia co sb.

Thii trwéong don vi
(K¥, ghi rd ho tén, déng dau)



14. Thii tuc

Pinh gi4 duy tri dap émg thwe hanh t6t phan phdi thude, nguyén ligu 1am thude

Trinh tr thue

hién

Bude 1: Thang 11 hing niim, S Y té cong bd trén Trang Thong tin dién tir ciia S&' Y té
ké hoach dénh gié dinh ky viéc duy tri dap img GDP ctia co s& phéan phéi thudc trong
nam ké tiép. Cin cir vao ké hoach danh gid dinh ky do S& Y té cong bd, co s& phin
phdi ndp hd so d& nghidanh gia dinh ky vé S& Y té trong thoi gian t6i thiéu 30 ngay,
trude thoi diém d4nh gia theo ké hoach da dugc S Y té cong bd.

a) Truomg hop co so phan phdi khéng ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo thoi han
quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay dén han ndp hé so
theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay, S&' Y t& c6 vin ban yéu ciu co s phan phdi bdo
céo gidi trinh vé viéc chua np hd so d& nghi déanh gia dinh ky.

b) Trong thdi han 30 ngay, k& tir ngdy S Y té ¢6 van ban yéu ciu co sé phan phéi béo
cdo gidi trinh 1y do chua ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky, néu co s& phén phoi
khong nop hd so d& nghi dnh gia dinh k¥ theo quy dinh thi S Y té thu hdi Gidy chimg
nhan di diéu kién kinh doanh dugc ctia co s& phén phéi theo quy dinh tai khoan 2 Diéu
40 ciia Luat duge hodic ¢6 van ban yéu ciu dimg hoat dong phan phbi dbi voi co so
phan phdi khong vi muc dich thuong mai.

Buére 2: Sau khi nhin hd so, S& Y té tra cho co s& dé nghi cdp Gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhén hd so theo Mau sé 01 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Trudng hop khéng ¢6 yéu cau sira doi, bd sung hd so, co quan cép gidy chimg nhén
du diéu kién kinh doanh duge:

- Cép gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc da duge bd sung pham vi kinh
doanh thudc kiém soét dic biét trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so déi véi trudmg hop co s& di duge cip gidy chimg nhin du diéu kién kinh
doanh duoc va dép img thuc hanh t6t d6i véi pham vi hoat dong dé nghi;

- T chirc danh gia thue t& trong thosi han 30 ngdy ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén
hd so dbi véi co s& dé nghi cAp 14n dAu gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugce
hoiic co s& dd c6 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge nhung chua dép img
thuc hanh tét dbi v6i pham vi hoat dong dé nghi.

b) Trudng hop c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhén hd so c6 van ban giri co s& d& nghi, trong
6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung cén sira @i, bd sung.

Buére 3: Sau khi co s& ndp hd so sira ddi, bd sung, S& Y té tra co s& Phiéu tiép nhan hd
sosira dbi, bd sungtheo MAu sb 01 tai Phu luc Iban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

a) Truong hop hd so sira ddi, bd sung khéng dap tmg yéu cdu, co quan tiép nhin hd
so ¢6 vin ban thong béo cho co s& theo diém b buéc 2;

b) Truong hop khong cé yéu cAu stra ddi, bd sung ddi véi hd so sira ddi, bd sung, co
quan tiép nhén hé so thyc hién theo diém a bude 2.

Bwére 4: Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay nhén dugc hd so hop 1€, S Y t€ thanh 14p




Poan dénh gi4, théng béo cho co s& phan phdi thude vé& Poan dénh gia va du kién thoi
gian dénh gi4 thuc té tai co s&. Trong thoi han 15 ngdy, k& tir ngay c6 vin ban théng
béo, Poan danh gié tién hanh danh gia thuc té tai co s& phan phdi thudc va 14p bién ban
d4nh gia.
Buwée 5:

a) Trudong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phéituﬁn tha GDP & muc
dd 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Théng tw 03/2018/TT-BYT, trong
thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thye té tai co s& phan phéi va ky
bién ban déanh gia, S& Y té thuc hién cip Gidy chimg nhén d4p img GDP theo Méu
s6 06 Phu luc IV kém theo Thong tr 03/2018/TT-BYT.

b) Trudng hop bién ban danh gid GDP két luin co s& phan phéituan thi GDP &
mirc d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 7 Théng tu 03/2018/TT-BYT.

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc dénh gia thuc té tai co s&
phéan phéi va ky bién ban dénh gia, S& Y t& ¢6 vin ban yéu clu co s& phan phbi
tién hanh khéc phuc, stra chita tdn tai, giri bdo cdo khéc phuc vé S& Y té;

- Trong thdi han 45 ngay, ké tir ngdy S& Y té ¢6 van ban yéu cdu, co s& phén phéi
phai hoan thanh viéc khic phuc, sira chita va c6 van ban béo cdo kém theo béng
chimg (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gifiy chimg nhén) chimg minh da hoan thanh
viéc khéic phuc, sira chiraton tai duge ghi trong bién ban danh gi4;

- Trong thi han 20 ngay, k& tir ngdy nhén duoc béo céo khéc phuc, sira chita ton tai
kém theo bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhén) chimg
minh, S& Y té danh gia két qua khiic phuc cta co sophan phdi va két ludn v tinh
trang dép tmg GDP ciia co s& phan phéi nhu sau:

+Trudong hop viée khic phuc ciia co s& phan phbi da dap tmg yéu cau: S& Y té thuc
hién viéc cap Gify chimg nhan GDP;

+ Trudmg hop viée khic phuc clia co s& phan phdi chua dap tmg yéu ciu: S& Y té
c6 vin ban yéu cau ndi dung can tiép tuc khic phuc, sira chita va ndp bao cdo bd
sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khéc phuc, sira chita va bdo cdo 1a 45 ngay, ké tir
ngay c¢6 vin ban yéu cau.

Trong thdi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc d4nh gia thuc té ma co s& phan
phdikhdng c6 bio cdo khic phuc hoic sau khi khic phuc theo quy dinh tai diém
¢ Khoan nay ma két qua khic phuc vén tiép tuc khong dat yéu cau, S& Y té ban
hanh vin ban théng bao vé viéc khong dap tmg GDP va tiy theo tinh chét, mirc
dd vi pham, S& Y téthuc hién mdt hodic cac bién phép theo quy dinh tai diém a
va diém b khoén 3 Diéu nay.

¢)Trudng hop bién ban danh gid GDP két luan co s& phén phditudn thi GDP & mitc
d6 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 7 Thong tw 03/2018/TT-BYT, trong
thdi han 05 ngay, ké tir ngay két thiic danh gi4 tai co s& phan phéi va ky bién
ban danh gid, trén co s& danh gia nguy co tdn tai duwoc phat hién dbi voi chat
lwong thube, an toan ciia ngudi sir dung, S& Y té ban hanh vin ban thong béo vé
viéc khong déap tmg GDP va tiy theo tinh chit, mtc d vi pham S& Y té thuc
hién mét hoac cac bién phap sau day: i

- Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phép luét vé xir ly vi pham




hanh chinh;
- Thu hdi Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh duoc da cip va Gidy chimg
nhin GDP (néu c6) theo quy dinh tai Piéu 40 ctia Luét duge.

Trudng hop co s& phan phdi khong dap g mot hoiic mot sd pham vi kinh doanh
trong Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc di cip, S& Y té tién hanh
thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cip dé loai bo pham vi
kinh doanh khéng dap tmg va thu hdi Gidy chimg nhin GDP (néu c6) theo quy
dinh tai Diéu 40 cta Luft dugc va cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
dugc phi hop véi pham vi kinh doanh ma co s& phén phdi dép tmg.

Buéc 6:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co s& phan phdi duge dénh gia duy
tri dap ing GDP hodc tir ngay ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan du
didu kién kinh doanh dugc da cip do co s& phan phdi khoéng duy tri dép tmg
GDP, S& Y té c4p nhét tinh trang duy tri d4p ng GDP trén Trang thong tin dién
tir clia S& Y té theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Thong tu 03/2018/TT-
BYT dbi v6i co s& phan phbi dap ing GDP hozc théng tin vé viéc thu hdi Gidy
chirg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, gidy chitng nhin GDP (néu c6) da
cép ddi v6i co s& phan phdi khong duy tri dép img GDP.

Cach thirc thye hién

Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai S& Y té

Thanh phin, s6 lwgng ho so

I Thanh phin hé so bao gom:

a) Pon dé nghi danh gi4 dinh ky viéc duy tri dap tmg GDP theo Mau sb 01 tai Phu
luc IV kém theo Théng tu 03/2018/TT-BYT;

b) Tai li¢u k¥ thuét cdp nhit vé diéu kién co so vat chit, k¥ thuat va nhén sy cua co
s& phan phdi (néu c6 thay ddi);

¢) Béo cdo tom tit vé hoat dong phan phéi thube, nguyén liéu lam thudcctia co s&
trong thdi gian 03 nim gin nhét tinh tir thoi diém d4nh gi4 1ién truée (khong bao
gém cac dot danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tracia Bo Y té, So' Y té) dén ngay dé
nghi danh gi4 dinh ky.

II. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so

D6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chire

Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh

S& Y té




Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhan dap vmg GDP.

- Cong bb tinh trang dap tmg Thyc hanh t6t phan phéi thubc GDP trén Cong thong
tin dién tir cia S& Y té.

- Théng tin v& viéc thu hdi Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc, Gidy
chiig nhan GDP trén Céng thong tin dién tir ctia S& Y té (néu cd).

Lé phi (néu ¢6

)

- Chua quy dinh

Tén miu don,

mau td khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Pon dé nghi dénh gia dinh ky viéc duy tri d4p img GDP theo Méu s6 01

quy dinh tai Phy lyc IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT.

~ A r
Yéu ciu, didu

kién thure hién thu ﬁ_lc hanh chinh (néu ¢6)

Picu 33. Diéu kién c4p Gidy chirng nhin di Dicu kién kinh doanh dwgc
3. Viéc danh gia du Piéu kién vé co so vat chat ky thudt va nhan sy quy dinh tai
Khoan 1 Piéu nay dugce thyc hién 03 nam mdt 14n hodc dot xuét theo quy dinh cta

B truong B Y té hoéc biéu uée quoc té ma nude Cong hoa xa hoi chii nghia Viét
Nam la thanh vién.

Cin cir phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Ludt duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.
2. Nghi dinh s& 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phép thi hanh Luét dugc.

3. Thong tu sb 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua B3 Y t& quy dinh v& Thuc
hanh tét phan phéi thudc, nguyén li¢u 1am thudce.




M3u s6 01/GDP: Pon diing ky ddnh gii duy tri ddp img GDP

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Déc lip - Tw do - Hanh phiic
BB dis e e cesereeibe ngay...... thang...... nam 20........

PON PANG KY PANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG
“THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”

Kinhgiri : S& Y té ...
S 0 P
Plachikho: = = 3 s s e s R e e s e s S s
3T 1375 | Lo, 577 G T Biigtili 000 cossssessssmesser
Ngudi ien hé: s Chirc danh: ..ol
Piénthoai: ........ccvvnnnnnnn.. Fax:..oooovviennnn. Bmall: = Gieaaeanavessiag
Pi duge cip Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc s6: ......... , NgAy CAp: .........

v6i loai hinh va pham vi kinh doanh (hodic Pd dwpe cdp Gidy chimg nhdn GDPsé: ........., ngay
cdp: ......... v6i pham vi chitng nhan):

........................................................................................................................

Thue hién Théng tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thiang 02 nim 2018 cia Bd Y té quy dinh
vé Thyc hanh t6t phan phéi thube, nguyén liéu 1am thudc, sau khi tién hanh ty thanh tra va danh gia
dat yéu cau; co s chiing t6i xin dé nghi véi S& Y té...... duogc tii danh gia viéc duy tri dap tng
tiéu chuin GDP (va cdp Gidy chiing nhdn GDP — truong hop co sé ¢6 yéu cau) d6i véi pham vi
quy dinh trong Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc (hodc déi véi pham vi trong quy
dinh vé chitc nang nhiém vu — truong hop co s6 khong vi muc dich thwong mai) cia ching t6i.

Chiing t61 xin giri kém ban dang ky nay céc tai liéu sau day:

1. Bén cap nhat Ho so tong thé cua co sd;
2. Béo céo tom tit hoat dong phan phdi thude, nguyén lidu lam thude ctia co s¢ trong 03
nam gﬁn day. '
Gidam dbc co s&
(K, ghi ré ho tén, dong ddu)



15. Thii tue

Pénh gia duy tri dap tmg Thuc hanh 5t ddi v&i co s& phan phdi thubc, nguyén ligu
Jam thubc ¢6 kinh doanh thuéc gdy nghién, thudc huéng thin, thude c6 chira tién
chét.

Trinh tyw thue

hién

Bue 1: Théng 11 hiing nim, S& Y té cong bé trén Trang Thong tin dién tir ciia S& Y 1é
ké hoach d4nh gia dinh ky viée duy tri dép img GDP ciia co s& phan phéi thudc trong
nm ké tiép. Can ¢t vao ké hoach dénh gia dinh ky do S& Y té cong bd, co s& phan
phéi ndp hd so d& nghidénh gia dinh ky v& S¢ Y té trong thdi gian tdi thiéu 30 ngay,
trude thdvi didm dénh gid theo ké hoach da duge So' Y té cong bd.

a) Trudng hop co s& phan phéi thudc khong ndp hd so dé nghi dénh gié dinh ky theo
thdsi han quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Thong tu 03/2018/TT-BYT, S& Y té c6 van ban
yéu ciu co s& phan phdi thudc béo cdo giéi trinh vé viéc chua ndp hd so dé nghi danh
gia dinh ky.

b) Trong thoi han 30ngay, k& tir ngaySé Y té ¢6 vin ban yéu ciu co s phén phéi thude
béo cdo giéi trinh Iy do chua ndp hd so d& nghi danh gi4 dinh ky, néu co s& phan phéi
thubc khong ndp hd so d& nghi dénh gié dinh ky theo quy dinh thiS¢' Y té thu hdi Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc ctia co s& phan phéi thudctheo quy dinh tai
khoén 2 Diéu 40 cta Luét duge.

Burée 2: Sau khi nhan hd so, S& Y té tra cho co s& @& nghi danh gia dap tmg duy tri
Thue hanh t6t GDP Phiéu tiép nhan hd so theo MAu s6 01 Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khong c6 yéu chu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhin hd
so trinh Hoi ddng tu vin xem xét trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so.

b) Trudmg hop ¢6 yéu ciu stra i, bd sung hd so, co quan tiép nhén hd so c6 van
ban giri co s& trong thoi han 20 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so,
trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung cin sira ddi, bd sung.

Buede 3: Sau khi co s& ndp hd so sira ddi, bd sung, S& Y té tra co s& Phiéu tiép nhan
hd so sira ddi, bd sung theo MAu sb 01 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

a) Trudmg hop hd so sira ddi, bd sung khong dap tmg yéu cdu, co quan tiép nhén hd
so ¢6 vin ban thong béao cho co sé theo diém b budc 2;

b) Truong hop khong c6 yéu ciu sira ddi, bd sung dbi véi hé so sira ddi, bd sung, co
quan tiép nhén hd so thyc hién theo diém a bude 2.

Bude 4: Co quan tiép nhan hd so xem xét hd so trén co s& ¥ kién ctia Hoi dong tu

-

van.

a) Trudmg hop khong cé yéu cAu sira dbi, b sung hd so, S& Y té t6 chirc doan danh
gié thyc té tai co s& trong vong 60 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so;
b) Trudng hop ¢6 yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so ¢6 van
ban thong béo cho co s theo quy dinh tai khoan diém b buéc 2.




Buédre 5: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duge hd so hop 1&, S& Y té
thanh l1ap Poan danh gié, thong bao cho co s& phan phéi thube vé Poan danh gia
va duy kién thoi gian dénh gia thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tur
ngay ¢ van béan thong bao, Poan danh gid tién hanh d4nh gia thuc té tai co s&
phén phéi thude va 1ap bién ban danh gid.

Buéc 6:

a) Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phéi thude déap tmg
GDPtheo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT, trong thoi
han 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té tai co s& phén phéi thude va
ky bién ban danh gi4, trén co s& ¥ kién cia Hoi dong, S& Y té thyc hién viée cap Gidy
chimg nhén d4p img GDP theo Miu s6 03 quy dinh tai Phu luc IIT kém theo Théng tu
03/2018/TT-BYT.

b) Trudng hop bién ban dénh gia GDP két ludn co s& phan phéi thudephai bao cdo
khéc phuctheo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 Thong tu Thong tu 03/2018/TT-
BYT: |

- Trong théi han 05 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co s& phan
phéi thubc va ky bién ban dénh gia, trén co s¢ ¥ kién ctia Hoi ddng, S& Y té c6 van
ban yéu cu co s& phan phdi thudc tién hanh khéc phuc, sira chira ton tai, giri bdo
cdo khic phuc vé So Y té;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay So Y té ¢6 van ban yéu ciu, co s& phan phdi
thuéc phai hoan thanh viéc khéc phuc, sira chira va c6 van ban béo céo khic phuc
kém bang chimg (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhén) chimg minh da
hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita tdn tai duoc ghi trong bién ban danh gié;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhin dugc bdo cdo khéc phuc, sira chita ton tai
kém theo béng chimg (hd so tai lidu, hinh anh, video, gidy chimg nhan)chimg minh,
trén co s& ¥ kién ciia Hoi dong, S& Y té dénh gia két qua khic phuc ctia co séphan
phéi thudc va két luan tinh trang dép img GDP ciia co s phin phdi thude nhur sau:

+ Trudmg hop viée khic phuc ciia co s& phéan phéi thudce da dap (g yéu cau: Trén
cosoy kién cia Hoi déng, S& Y té thuc hién viéc cép Gifiy chimg nhén GDP;

+ Trudng hop viée khéc phuc cia co s phan phdi thude chwa dép tmg yéu cau:
Trén co s& ¥ kién cia Hoi déng, S& Y té c6 vin ban yéu chu ndi dung cén tiép tuc
khic phuc, stra chita va ngp bdo céo b6 sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khéc
phuc, stra chita va bio céo 13 45 ngay, ké tir ngay c6 vin ban yéu cau.

-Trong thdi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc t€ ma co so
khong c6 béo cédo khiic phuc hodc sau khi khiic phuc theo quy dinh tai diém c
Khoan ndy ma két qua khic phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, S& Y té ban
hanh vin ban thong béo vé viéc khong dap ng GDP va tiy theo tinh chét, mic
d6 khong dap tmg GDP, S& Y téthuc hién mot hodc céc bién phap theo quy dinh
tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.

¢) Trudong hop bién ban dénh gia GDP két luin co s& phan phbi thubcchua dap
tmg GDPtheo quy dinh tai diém c khoan 3 Diéu 7 Théng tu 03/2018/TT-BYT,
trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay két thic danh gi tai co s& phan phéi thude va
ky bién ban danh gi4, trén co s& dénh gid nguy co ton tai dugc phét hién ddi véi




chét luong thubce, an toan ciia ngudi sir dung, Trén co s& ¥ kién ctia Hoi dong, S&
Y té ban hanh vin ban théng bao vé viéc khong dap tng GDP va tuy theo tinh
chét, mirc d khong dép tmg GDP, S Y té thuc hién mdt hodc céc bién phép sau
day:

- Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta phép luét vé xir 1y vi pham
hanh chinh;

- Thu hdi Gidy chig nhan du diéu kién kinh doanh dugc va Gidy ching nhén
GDP (néu ¢6) da cip theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luét dugc.

Trudng hop co s khong dap tmg mot hodc mot s6 pham vi kinh doanh trong
Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cdp, S& Y té tién hanh thu hoi
Gidy chimg nhén di didu kién kinh doanh dugc da cdp dé loai bo pham vi kinh
doanh khong dap img va thu hdi Gidy chimg nhin GDP (néu c6) theo quy dinh
tai Diéu 40 cia Ludt duge va cdp Gify ching nhin di diéu kién kinh doanh
dugc phit hgp véi pham vi kinh doanh ma co s¢ dép ung.

Buéc 7: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co s& phén phdi dugc danh gid duy
tri dap tmg GDP hodc tir ngdy ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhén di
didu kién kinh doanh dugc da cip do co s& phan phdi khong duy tri dap (g
GDP, S& Y té cap nhét tinh trang duy tri dap tng GDP trén Trang thong tin dién
tir cia S& Y té theo noi dung quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Thong tu nay dbi véi
co s& phan phdi dap tmg GDP hoic thdng tin vé viée thu hdi Gidy ching nhén
du didu kién kinh doanh duge, gidy chimg nhan GDP (néu c6) da cip ddi véi co
s& phan ph6i khong duy tri dap timg GDP.

Cich thire thue hién

Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai S& Y té

Thanh phén, s6 lwgng hd so

L. Thanh phén hé so bao gom:

a) Pon d& nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dép (mg GDP theo Méu sb 01 quy dinh
tai Phu luc IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT.

b) Tai liéu ky thuat cap nhat vé diéu kién co s& vat chét, trang thiét bi va nhin sy
ctia co s& phan phdithude (néu c6 thay ddi);

¢) Bdo cdo tém tit vé hoat dong ciia co s& phén phdi thude trong thoi gian 03 nam
gin nhit tinh tir thoi diém dénh gi4 lién true (khong bao gdm céc dot danh gid dot
xuét, thanh tra, kiém tra cia Bd Y té, S& Y té) dén ngay danh gia dinh ky.

I1. S4 lwgng ho so: 01 (bd)

Thoi han giai

quyét

30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so

D6i twong thyc hi¢n thi tuc hanh chinh

T4 chic




Co quan thue

hién thi tuc hanh chinh

S¢ Y té

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhan Thuc hanh t8t phan phdi thudc GDP (truéng hop co s& d& nghi

cap).

- Cong bb tinh trang dap tmg Thuc hanh tdt phan phéi thuéc GDP trén Céng thong
tin dién tir cia S&' Y té.

Lé phi (néu c6)

- Chua quy dinh

Tén méiu don,

mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GDP theo Méu sb 01
quy dinh tai Phuy lyc IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT.

~ A A
Yéu cau, dieu

kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Pitu 33. Didu kién cAp Gidy ching nhin di Diéu ki¢n kinh doanh duge
3. Viéc danh gia du Piéu kién vé co s vat chét, k§ thuit va nhan su quy dinh tai
Khoan 1 Piéu nay dugc thye hién 03 nam mot 1an hoic dot xuét theo quy dinh ctia

Bo truong Bo Y té hodic Diéu uéc qube t& ma nuée Cong hoa xi hoi chii nghia Viét
Nam la thanh vién.

Cin cir phdp ly caa tha tuc hanh chinh

1. Luat duoc sb 105/2016/QH13 ngiy 06 thang 4 nam 2016.

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

3. Thong tu sb 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctia B§ Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t co s& phan phéi thude, nguyén liéu lam thude.




MAu s6 01/GDP: Pon ding ky dinh gia duy tri ddp img GDP

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Pjc lip - T do - Hanh phiic
S&: . [eeeee , ngay...... thang...... nam 20........

PON PANG KY PANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG
“THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”

Kinh giri : S& Y té ......
TEHCOEE = hemssseesssses s eSS e oA BN SR s s s b e AR A
DiachilBIon - =00 sesrereseessssemmsesreresedesssiis esa s s iR eRRAOTRE L b Vs AR
PR ThOAT: osmmivsmnaioran Fi¥! o Briail: U BRI biecainaasios
Mot 8 EE 3z csasscummeessesavisamerse Chircdanh: = | .lesesrecsscrnes
Pién thoai: ..ooovvvvvreneennnnnn. Fax: .covevinnnnnns Emall: = asenanisdbseesnsiEisads
P4 duoc cép Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge sé: ......... , NGAY CAP: .........

vi loai hinh va pham vi kinh doanh (hosic P dugc cdp Gidy chitng nhdn GDPSO: ........., ngay
cdp: ......... véi pham vi chieng nhdn):

........................................................................

Thyc hién Théng tu sé 03/2018/TT-BYT ngdy 09 thing 02 nim 2018 cia B§ Y té quy dinh
vé Thyc hanh t5t phan phdi thudc, nguyén lidu 1am thubc, sau khi tién hanh tu thanh tra va dénh gia
dat yéu cau; co s& ching ti xin dé nghi v&i S& Y té ...... duoc tai danh gia viéc duy tri dép (g
tidu chuin GDP (va cdp Gidy chimg nhdn GDP — truong hop co' sé ¢ yéu cdu) dbi véi pham vi
quy dinh trong Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc (hodc déi v6i pham vi trong quy
dinh vé chitc nang nhiém vu — triong hop co sé khéng vi muc dich thuwong mai) cia ching toi.

Chung tdi xin giri kém ban dang ky nay cac tai li€u sau day:

1. Ban cip nhét Hb so téng thé cua co s&;
2. Béo cdo tom tit hoat ddng phan phéi thudc, nguyén liéu lam thudc ciia co s& trong 03
nim gan day.
Gidm déc co s&
(K, ghi ré ho tén, déng ddu)



16. Thii tuc

DPénh gia duy tri ddp {mg Thuc hanh tét dbi v6i co s ¢6 kinh doanh thube dang phdi
hop ¢6 chira duge chit giy nghién, thubc dang phéi hop c¢6 chira duge chat huéng
than, thudc dang phdi hop ¢6 chira tién chét; thude doc, nguyén liéu doc lam thudc;
thube, duge chat trong danh muyc thuéc, duoc chét thudc danh muc chét b cAm sir
dung trong mdt sb nganh, linh vuc;

Trinh tr thue hién

Bwérc 1: Théng 11 hing ndm, S&' Y té cong b trén Trang Thong tin dién tir clia S Y té
ké hoach dénh gi4 dinh ky viéc duy tri dap tmg GDP ctia co s& phan phdi thuéc trong
nim ké tiép. Can ctr vao ké hoach déanh gia dinh ky do S&' Y té cong bd, co s& phan
phdi ndp hd so d& nghidénh gia dinh ky vé S& Y t€ trong thoi gian tdi thiéu 30 ngay,
trude thoi diém danh gia theo ké hoach da dugc S& Y té cong bd.

a) Trudong hop co s& phan phéi thude khong ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo
thoi han quy dinh tai khoan 3 Piéu 9 Théng tu 03/2018/TT-BYT, S& Y té ¢6 vin ban
yéu clu co s& phan phdi thude bao cdo giai trinh vé viéc chua ndp hd so dé nghi dénh
gid dinh ky.

b) Trong thdi han 30ngay, k& tir ngaySa Y té c6 vin ban yéu ciu co s phan phdi thude
béo céo giai trinh 1y do chwa ndp hd so d& nghi danh gia dinh ky, néu co s& phan phéi
thudc khong ndp héd so d& nghi danh gié dinh ky theo quy dinh thiS¢ Y té thu hdi Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc cia co s& phan phdi thudctheo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 40 cua Luét dugc.

Budc 2: Sau khi nhén hd so, S& Y té tra cho co s& dé nghi cé‘ip Gidy chimng nhan
du didu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s 01 Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khéng c6 yéu cdu stra dbi, bd sung hd so, co quan cép giéy chirng
nhén du diéu kién kinh doanh dwgc:

- Cép gidy chirg nhan da diéu kién kinh doanh dugc da dugc bd sung pham vi
kinh doanh thuéc kiém soat dic biét trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so dbi vai trudmg hop co sé di dugce cép gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc va dap tmg thuc hanh tét dbi véi pham vi hoat dong
dé nghi;

- Td chirc danh gia thyc té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so di véi co s d& nghi cAp 14n ddu gidy ching nhan da diéu kién kinh
doanh dugc hodc co so da c6 gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc
nhung chua dap (g thyuc hanh tét d6i véi pham vi hoat dong dé nghi.

b) Trudmg hop c6 yéu cau sira ddi, bd sung hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir
ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban giri co
s& d& nghi, trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can stra ddi, bd sung.
Buée 3: Sau khi co s& ndp hd so sira ddi, bd sung, S& Y té tra co s& Phiéu tiép
nhin hd sosira ddi, bd sungtheo MAu sé 01 tai Phu luc Iban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Trudme hop hd so stra dbi. b6 sung khéng dép (e véu cdu. co auan tiéo nhan




hé so ¢6 vin ban thong béo cho co s& theo diém b bude 2;

b) Truomg hop khong ¢ yéu clu sira ddi, bd sung dbi véi hd so sira doi, bd
sung, co quan tiép nhan hd so thuc hién theo diém a budc 2.

Buéc 4: Trong thdi han 05 ngdy, k& tir ngdy nhéan duge hd so hop 18, S& Y té
thanh 14p Poan danh gia, théng béo cho co s& phén phdi thubc vé Poan danh gia
va du kién thoi gian dénh gid thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tur
ngdy c6 van ban théng bao, Poan danh gia tién hanh danh gia thyuc té tai co s
phan phéi thudc va 1ap bién ban danh gi.

Buée 5:

a) Trudong hop bién ban danh gia GDP két luén co s& phan phdi thube dap tmg
GDPtheo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT, trong thoi
han 10 ngdy, ké tir ngy hoan thanh viéc dénh gia thuc té tai co s& phan phéi thude va
ky bién ban danh gia, trén co s& y kién ciia Hoi dong, S& Y té thuc hién viée cap Gidy
chimg nhén dap tmg GDP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc IIT kém theo Théng tu
03/2018/TT-BYT.

b) Trudng hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phéi thudcphai bao cdo
khéc phuctheo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Théng tu Thong tu 03/2018/TT-
BYT:

- Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thyuc té tai co s& phan
phéi thudc va ky bién ban danh gia, trén co s& ¥ kién ciia Hoi dong, S& Y té ¢6 vin
ban yéu cAu co s& phan phéi thude tién hanh khic phuyc, sita chita ton tai, gl bdo
c4o khic phuc vé S& Y té;

- Trong thdi han 45 ngay, k& tir ngdy S& Y té ¢6 vin ban yéu céu, co s& phan phéi
thudc phai hoan thanh viée khéc phuc, stra chita va ¢6 van ban bao céo khéc phuc
kém bing ching (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chirng minh da
hoan thanh viéc khéc phuc, sira chira ton tai dugc ghi trong bién ban dénh gia;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén dwoc bio cdo khic phuc, sira chita ton tai
kém theo bfmg chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, giéy chirng nhan)ching minh,
trén co s y kién cua Hoi dong, S& Y té dénh gia két qua khic phuc cia co sophan
phéi thube va két luén tinh trang dap tmg GDP clia co s& phén phéi thubc nhu sau:

+ Trudmg hop viéc khéc phuc ciia co s& phan phéi thudc da dap (mg yéu cau: Trén
co s& ¥ kién ciia Hoi dong, S& Y té thuc hién vide cip Gidy chimg nhan GDP;

+ Trudmg hop viée khic phuc cia co s& phén phdi thubc chua dép tmg yéu cau:
Trén co s& y kién cia Hoi dong, So Y té ¢6 vin ban yéu cdu noi dung can tiép tuc
khic phuc, sira chita va ndp bdo cdo bé sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khéc
phuc, sira chira va bdo céo 1a 45 ngdy, ké tir ngdy c6 vin ban yéu cau.

-Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té ma co
khong c6 béo cao khic phuc hodc sau khi khic phuc theo quy dinh tai dié
Khoan nay ma két qua khiic phuc vén tiép tuc khong dat yéu ciu, S6 Y !
hanh vin ban thong bao vé viéc khong dap tng GDP va tiy theo tinh cb

do khong dap ing GDP, So Y téthuc hién mét hodc cc bién phéap thee

tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.




¢) Trudmg hop bién ban dénh gia GDP két ludn co s& phin phdi thubechua dap
tmg GDPtheo quy dinh tai diém c khoan 3 Piéu 7 Théng tu 03/2018/TT-BYT,
trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay két thic dénh gia tai co s& phan phdi thube va
ky bién ban danh gia, trén co s& danh gia nguy co tdn tai dugc phat hién dbi voi
chét luong thudc, an toan ciia ngudi sir dung, Trén co s& y kién ctua Hoi dong, So
Y té ban hanh vin ban théng béo vé viéc khong dép ttng GDP va tiy theo tinh
chit, mirc do khong dap tng GDP, S¢ Y té thuc hién mdt hodc cac bién phép sau
day:

- Xt phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phép luat vé xir ly vi pham
hanh chinh; '

- Thu hdi Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh dugc va Gidy chirg nhén
GDP (néu c6) di cip theo quy dinh tai Didu 40 cia Luét duge.

Trudng hop co sé khong dap tng mot hodc mot sé pham vi kinh doanh trong
Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc da cép, S& Y té tién hanh thu hdi
Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dwoc da cép dé loai bo pham vi kinh
doanh khong dap tmg va thu hdi Gidy chimg nhan GDP (néu c6) theo quy dinh
tai Diéu 40 cua Luit duoc va cﬁp Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh
dugc pht hgp véi pham vi kinh doanh ma co sé& dap ing.

Budée 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co s& phan phdi duge danh gia duy
tri dap (mg GDP hoic tir ngdy ban hanh quyét dinh thu héi Gidy chirng nhén du
diu kién kinh doanh dugc dd cdp do co s& phan phdi khong duy tri dap tmg
GDP, S&'Y té cdp nhat tinh trang duy tri dap tng GDP trén Trang thong tin dién
tir cia S& Y té theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Thong tu nay d6i véi
co s& phan phdi dap img GDP hoic thong tin vé viéc thu hdi Gidy ching nhén
du diu kién kinh doanh duge, gidy chimg nhan GDP (néu c6) da cip dbi véi co
s& phéan phdi khong duy tri dap tng GDP.

Cich thire thue hién

Qua dudmg buu dién hoiic np truc tiép tai S& Y té

Thanh phin, s6 lwgng hd so

L Théanh phin hé so bao gom:

a) Pon dé nghi danh gia dinh k¥ viéc duy tri dap img GDP theo MAu sb 01 quy dinh
tai Phu luc IV kém theo Théng tu 03/2018/TT-BYT.

b) Tai liéu ky thut cap nhét vé diéu kién co s& vét chit, trang thiét bi va nhén su
clia co s& phan phéi thude (néu cé thay dbi);

¢) Béo cdo tém tit vé hoat dong ciia co s& phan phdi thude trong thoi gian 03 nim
gan nhét tinh tir thoi diém danh gié lién trude (khdng bao gdm céc dot danh gia dot
xudt, thanh tra, kiém tra ciia B Y té, S& Y té) dén ngay danh gia dinh ky.

IL. S6 liegng ho so: 01 (bo)

Thoi han giai quyét




30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so

Déi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Té chirc

Co quan thue

hién thi tuc hanh chinh

So Yté

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

- Gifly chimg nhan Thye hanh tét phén phéi thubc GDP (trudng hop co s& dé nghi
cp).

- Cong bb tinh trang dap tmg Thyc hanh tt phan phéi thudc GDP trén Cong thong
tin dién tir ciia So' Y té.

Lé phi (néu c6)

- Chua quy dinh

Tén méu don,

méiu to khai (Pinh kém thi tuc ny)

Phu luc I: Pon dé nghi dénh gi4 dinh ky viéc duy tri dép img GDP theo Méu s6 01
quy dinh tai Phu lyc IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT.

~ A A
Yéu cau, dieu

kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Pidu 33. Pidu kién cAp Gidy chirng nhin di Piéu kién kinh doanh dwec
3. Viéc danh gla i Didu kién v& co s& vt chat, k§ thudt va nhén sy quy dinh tai
Khoan 1 Piéu nay dugc thue hién 03 nam mot lin hodc dot xuét theo quy dinh ctia

Bo truomg B Y té hoiic Diéu uée quoc té ma nude Cong hoa xa hdi chi nghia Viét
Nam la thanh vién.

Cin cir phép |

y ciia thi tuc hanh chinh

1. Luét duge sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngy 8/5/2017 ciia Chinh phit quy dinh chi tiét mot
s6 didu va bién phap thi hanh Luat dugc.

3. Thong tu s 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia B Y té quy dinh vé Thye
hanh tét co s& phan phéi thubc, nguyén liéu lam thude.




Miu s 01/GDP: Pon diing ky danh gis duy tri dép img GDP

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Dic Iap - Tw do - Hanh phiic
i 17— ngay...... thang...... nam 20........

PON PANG KY PANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG
“THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”

Kinh giri : SO Y té ......
TEHABOBE = s e e s e R e SRS R
PREAChEKRBE =000 s e W s R e s
Diénthoai: ......ccoveiviinnnnnn. Fax: ..ovooeeian... | 256 : 4 1 -
Nguoilién hé: e Chircdanh: ..o,
i thoat: .o s Fa¥s oo Emalls = ansssacsenesaiveiaseas
Pi duge cdp Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh duoe sb: ......... , ngay cip: .........

v6i loai hinh va pham vi kinh doanh (hodc Pd duoc cdp Gidy chitng nhdn GDPsé: ........, ngay
cap: ......... voi pham vi chirng nhan):

........................................................................

Thyc hién Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 cua By Y té quy dinh
vé Thue hanh t6t phan phéi thube, nguyén liéu lam thudc, sau khi tién hanh ty thanh tra va dénh gia
dat yéu cdu; co s& chiing toi xin dé nghi v6i So Y té ...... duoc tai danh gia viéc duy tri dap tmg
tiéu chudn GDP (va cdp Gidy chitng nhdn GDP — truomg hop co so ¢6 yéu cdu) d6i véi pham vi
quy dinh trong Gidy ching nhén du didu kién kinh doanh duogc (hodc doi véi pham vi trong quy
dinh vé chitc niing nhiém vu — trong hop co sé khéng vi muc dich thwong mai) cia ching toi.

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

1. Ban cap nhét Hb so tc"ing thé cua co so;
2. Bdo cdo tém tit hoat dong phan phéi thudc, nguyén liéu 1am thudc ciia co s trong 03
nam gin day.
Giam dbc co s&
(KY, ghi rd ho tén, déng déau)



17. Thii tue | Kiém soat thay ddi khi ¢6 thay dbi thudc mdt trong cdc trudng hop quy dinh
tai cdc diém d, d va e Khodn 1 Diéu 11 Théng tw 03/2018/TT-BYT

Trinh tu thue hién
Buwée 1: Truong hop co s& phan phéi ¢6 thay ddi thugc mot trong cac truong hgp
quy dinh tai cac diém d, d va e khoan 1 Diéu nay, co s& phan phbi pha1 nop bao céo
thay ddi kém tai lidu k¥ thuét tuong Umg véi su thay dbi vé So Y té. So Y té thuc
hién dé4nh gia bo céo thay ddi ctia co s& phén phbi.
Bude 2:
a) Truomg hop déng ¥ v6i ndi dung thay doi
Trong thUl han 10 ngay, ké tir ngay nhan duge viin ban théng bao, S& Y té ban hanh
van ban ve viéc dong ¥ voi ndi dung thay ddi trong truomg hop viée thay doi dap
{mg yéu cau;
b) Trudmg hop chua dong ¥ véi ni dung thay dbi
- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan dugc van ban thong béo, S& Y té ban
hanh van ban thong béo vé ndi dung cin khéc phuc, sira chira trong trudng hop chua
dap g yéu cu;
- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S& Y té c6 vin ban théng bao, co s& phén phdi
phéi hoan thanh viéc khic phuc, sira chua vi c6 vin ban thong bao kém theo bing
chimg (hd so tai liu, hinh anh, video, gidy ching nhin) chimg minh da hoan thanh
viéc khic phuc, stra chita tdn tai duoc ghi trong van bén thdng béo;
- Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngy nhén dugc béo céo khéc phuc kém theo bing
chimg chtmg minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidly chung nhén), S& Y té danh
gi4 két qua khic phuc cta co s& phén phéi va két lugn vé tinh trang dap tmg GDP
ctia co s& phén phdi:
+ Trudmg hop viée khic phuc da dap ung yéu cAu: S& Y té ban hanh vin ban thong
béo vé& viéc ddng ¥ voi ndi dung thay ddi;
+ Trudong hop viée khic phuc chua dap g yéu cau: S& Y té thuc hién viéc danh
gia dot xvdt, xir 1y két qua dénh gia theo quy dinh tai Piéu 12 Théng tu
04/2018/TT-BYT.

Céch thirc thue hién
Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai So Y té

Thanh phﬁn, s6 lrgng ho so
I Thanh phin hé so bao gom:
1. Béo cdo thay dbi kém tai liéu k§ thudt twong tmg véi sy thay doi.
IL. 86 lwgng hé so: 01 (bd)

Théi han gii quyét




10 ngay ké tir ngay nhén duoc vin ban théng bao

Déi twgng thye hién thi tuc hanh chinh

Té chiic

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

So Y té

Két qua thyre hién thii tuc hanh chinh

1. Vin ban thong bao vé viéc dong y v&i ndi dung thay ddi trong trudng hop viée
thay dbi dap img yéu cau

L¢ phi (néu c6)

Chua quy dinh

Tén miu don, miu ti khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: MAu s 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu 04/2018/TT-BYT

Yéu cau, di¢u kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Piéu 11. Kiém soat thay ddi

4. Trudng hop co so phan phdi c6 thay déi thuge mot trong cac truong hop quy
dinh tai cac diém d, d va e khoan 1 Piéu nay, co s& phﬁn phdi phaJ ndp bdo cdo thay
doi kem tai lidu k§ thuat tuong img véi su thay d6i vé S Y té. S& Y té thuc hién
danh gi4 bdo céo thay ddi ctia co s& phan phm

Cin cir phap Iy cia thi tuc hanh chinh

1. Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016.

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cia Chinh phit quy dinh chi tiét mot
s6 didu va bién phap thi hanh Luat dugc.

3. Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia B Y té quy dinh vé Thyc
hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thudc.




Miu s8 06/GDP: Bio cdo thay ddi cia co sé phin phdi

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc lap - Tu do - Hanh phic
88: .o connelivins coereery NEAY...... thdng...... ndm 20........
BAO CAO THAY POI VE

THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Kinh giri : S Y té ......

TRIBOBDE . ..o..ocisvaisass s s bbb B AT TS S s s TR B AN B SS s RN P TR R T AR
DIV 1114110 L USSP PP PP PP PP PRPPEPPEPIPRETEPERTE
Pign thoal: «iisvesmiomsaaumaies 3+ o 2155711 CO e o
Ngudi IEn hé:....covoverenenreriiiainarsiooiiaes Chite danthiz....ooaiimussnarsn
DICAAHOBE ovouivvminismmmnaene Fax: ...cocenrnrnen Bkt ccasinisiguaidicansesns
Ngudi chiu tréch nhiémchuyén mon:..........coceeiiinnanes ,ndm sinh: ......
S6 Chu'ng chi hanh nEh& AUOC:....cevveeeneeiiiriiiieiieirannniesagersesermsessnannas
Noi cap ........................ ; ndm cép ......... , €0 gia tri den ......... (neu c0)
Pa dugc cép Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc b e , ngay cAp: ..o
v6i loai hinh va pham vi kinh doanh (hodc Da dugc cdp Gidy chimg nhdn GDPso ces inaiiy NGAY
cap: ........ véi pham vi chitng nhan):

.....................................................................................................................

........................................................................................................................

Danh muc tai lidu lién quan dén thay ddi (thy theo loai hinh thay ddi, kém theo céc tai li¢u
tuong ung).
Sau khi nghién ctru Luat Dugc va céc quy dinh khac vé hanh nghé dugc, ching t6i Xin cam

doan thuc hién day du c4c vin ban phap luat, cac quy ché chuyén mén duge c6 lién quan. Dé nghi
S Y té .... danh gid viéc dap ing GDP d6i voi thay doi néu trén cla co so ching toi.

Chting t6i xin giri kém ban béo céo nay céc tai li¢u sau day:
1. Ban sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwgc da cép(hoic Gidy chimg nhén
GSP da cép cho co s& khong vi muc dich thuong mai);

2. Ban sao Gidy chimg nhén dang ky kinh doanh (hodc Tai liéu phap ly vé viéc thanh 1ap
va chiic ndng nhiém vu ctia co s& khong vi muc dich thwong mai)(phit hop véi nji dung bé sung/
thay d@oi);

3. Hd so tdng thé ciia co s& da cdp nhét cac ndi dung thay abi.

Thi trwdéng don vi
(Ky, ghi ré ho tén, dong ddu)
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