UBND TINH AN GIANG ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Déc 1ap - Tw do - Hanh phc
S6: 308/SYT-NVD An Giang, ngay 21 thang 7 nam 2025
VIv nop béo céo duy tri dap
{ing GPP/GDP

Kinh guri: Cac co sd kinh doanh dugc trén dia ban tinh An Giang.

Hi¢n nay, bao cao duy tri dap ttng GPP/GDP cuia cac co s¢ kinh doanh duoc
duoc quy dinh tai Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025* cua Bo Y te,
theo do:

Dbi véi co sé ban 1é thubc duge quy dinh tai diém b Khoan 2 biéu 1:
“Trong thoi gian téi thiéu 30 ngay truoc thoi diém dén han ddanh gia dinh ky, co
s¢ béan lé thuac phdi nép bao cao vé viéc duy tri dap ung thyc hanh tét co sé ban
lé thudc theo quy dinh tai diém ¢ khodn 7 Diéu ndy Vé co quan chuyén mén vé'y
té cua tinh .

Déi voi co sd phan phéi thude, nguyén liéu 1am thudc duge quy dinh tai
diém b Khoan 4 Diéu 2: “Trong thoi gian toi thiéu 30 ngay truedc thoi diém dén
han ddnh gid dinh ky, co sé phan phoi thuac, nguyén ligu lam thuc phdi ngp béo
40 Vé Viéc duy tri dap vng thuc hanh tét phan phoi thUOc nguyén li¢u 1am thuéc
theo quy dinh tai diém ¢ khodn 7 Piéu nay vé Co quan tiép nhdn”

Thuc hién quy dinh néu trén, S Y té dé nghi cac co s¢ kinh doanh duoc
trén dia ban tinh chu dong ra so@t thoi han bao géto2 va tien hanh nop bao céo duy
tri dap irng GPP/GDP v¢é So' Y t€ theo hudong dan nhu sau:

- Co s lap bao cao theo mau: Mau BC_GPP ddi véi co s¢ ban I¢ thudc,
Mau BC_GDP doi véi co so phan phoi thuoc, nguyén liéu lam thuoc. Luu y: dién
day du thong tin, ky tén va ghi ro ho tén.

- Bao cao duoc 1ap thanh 02 ban. 01 ban luu tai co s¢ va 01 ban nop truc
tiép tai Van phong S¢ Y té hoic gui qua buu dién vé dia chi: Phong Nghiép vu
Duroc - So'Y té tinh An Giang, sé 01 Trdn Hung Dao, phwong Rach Gi, tinh An
Giang. Bia thu ghi thong tin: “Bao cao duy tri dap ung GPP/GDP”.

S¢ Y té chi tiép nhan cac bao cao duy tri dap tng GPP/GDP cua co s¢ kinh
doanh dugc. Truong hop co s kinh doanh dugc c0 yéu cau cap Giay chiing nhan

1 Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 cua BO Y té sira di, bd sung mot sb diéu cua Thong tu s6 02/2018/TT-BYT
ngay 22/01/2018 cua Bo truéng Bo Y té quy dinh vé thyc hanh tét co s& ban Ié thude, Thong tu sb 03/2018/TT-BYT ngay
09/02/2018 ciia B truong Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tot phan phéi thube, nguyén liéu lam thude, Thong tu s6 36/2018/TT-
BYT ngay 22/11/2018 cta Bo truong Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tét bao quan thubc, nguyén liéu lam thuéc.

203 nam ké tir thoi diém danh gia 1an trugc (khdng bao gdm cac dot danh gia dot xut, thanh tra, kiém tra cia Bo Y té, So' Y
té) tinh dén ngay d4nh gia dinh ky.
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dap tng GPP/GDP, S Y té s& thong béo dén cac co s¢ dé thuc hién sau khi co
hudéng dan tu BO Y te.

S¢ Y & thong bdo dén céc co s¢ kinh doanh duoc trén dia ban tinh An
Giang duoc biét va thuc hién./. R

Not nhan: KT. GIAM POC
- Nhu trén; z P ’
- UBND céic xd, phuong, dic khu; PHO GIAM bOC

- Gb va cac PGDP SYT;
- VPDT SYT; TTTDT SYT;

- TP va cac PTP NVD; \% M "
- Luu: VT, vtkdung, “K”. I

Ho Vin Diing
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(Pinh kém Céng van s6 308/SYT-NVD ngay 21/7/2025 cua So' Y té tinh An Giang)
Mdu BC_GPP

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

An Giang, ngay ... thang ... nam ...

BAO CAO
Vé viéc duy tri dap wng thuc hanh tot co sé ban 1é thude (GPP)

Kinh gtri: S6' Y té tinh An Giang.

I. THONG TIN CHUNG

- Tén nha thudc/quay thude: [Tén nha thudc/quay thudc]

- bia chi: [Dia chi cy thé]

- S0 Giay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc: [S6 gidy chimg nhén],

cap ngay [ngay/thang/nam]

- S6 Gidy chimg nhén thyc hanh tot co s ban 1¢ thude: [S6 gidy chimg
nhén], cap ngay [ngay/thang/ndm]

- Nguoi phy trach chuyén mon: [Ho tén], s6 ching chi hanh nghé: [S6], cap
ngay [ngay/thang/nam]

- Lién hé: [S6 dién thoai], [Email]

- Néu thudc hé théng chudi, néu 16 tén doanh nghi¢p s& hiru:

II. BAO CAO DUY TRI PAP UNG GPP

Thuc hién quy dinh tai Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 cua
B0 Y té, trong 3 nam qua, ké tir 1an danh gia GPP ngay ......... , C0 s& chung to1
da nghiém tac tuan thu cac nguyén tic, tiéu chuan GPP va lién tuc duy tri viéc
dap ung GPP ddi voi cac hoat dong ban 1¢ thudc trong pham vi chimg nhan cua
minh. Cu thé nhu sau:

1. Nhan su

1.1. SO lwong va trinh d9 nhan sy

B¢ phan Sau dai Dai hoc Cao di"lrl,g,
hoc trung cap

Nguoi phy trach chuyén moén

Nguoi ban 1¢
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Xdc nhdan nhdan sw dap vwng yéu cau, bao gom nguoi phu trach chuyén mon
cO mdt trong gio mo cua.

1.2. Hoat dgng dao tao

Xac nhan nhan sy da hoan thanh chuong trinh cap nhat kién thirc chuyén
mon trong vong 3 nam (dinh kem giday chirng nhan cdp nhat kién thirc chuyén mon
vé duoc).

2. Co sé vt chat

M6 td khu vuc bdo qudn, ban hang, tw vin, xdc nhdn Khu trung bay bdo
quan co dién tich toi thiéeu 10m2.

3. Trang thiét bi

MG ta thiét bi bio quan thudc; xdc nhdn ¢6 thiét bi theo déi nhiét A tw ghi
VGi tan sudt phit hop, Co s6 ¢é thiét bi bdo qudn dé ddp vmg véi yéu cdu bao quan
ghi trén nhan, noi bdn thuéc dirge duy tri & nhiét do  khong qua 30°C, do a am khéng
qué 75% va thda mdn diéu kién bdo qudn ciia thudc.

4. Ho so s6 sach va tai liéu chuyén mon

Xdc nhdn co day du cac glay to phép 1y (ding ky kinh doanh hodc quyét
dinh thanh ldp co sé déi véi quay thubce thude co sé khdm bénh, chita bénh cong
ldp), chitng chi hanh nghé ciia nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc clia
co s6, Gidy chiing nhdn du diéu kién kinh doanh dwoc (d6i véi co sé dang hoat
déng), €6 hé so nhan vién day di, c6 tai liéu huwdng dan sir dung thudc, ¢6 cAc tai
liéu vé quy ché chuyén mén dwoc hién hanh.

XA&c nhdn co thiét bi cong nghé thong tin két noi internet va thye hién qudn
Iy hoat dong mua, ban thudc bang phan mém iing dung; bdo dam kiém soat xuat
xi, gid cd, nguon goc thudc mua vao, ban ra; dam bao truy xudt dwoc nguon goc
thuée; leu don thude ciia bénh nhén (ban gidy hodc dién tr). Dam bao trich xudt
day du dir liéu cdc thong tin trén khi co quan quan ly yéu cau; lién théng va cap
nhdt day di dir liéu véi hé thong thong tin vé dwoc theo huéng dan ciia B3 Y té.

Xdc nhdn da xdy dung va thuc hién cdc quy trinh thao tac chudn.
5. Nguon thudc

Xdc nhdn c6 hé so cde nha cung ung i thuoc day du, tdt ca thudc tai o SO Ia
thuéc dwoc phép luu hanh hop phdp (co s6 gidy phép luu hanh hodc ¢é sé gidy
phép nhdp khdu).

6. Thure hién quy ché chuyén mén - Thuc hanh nghé nghiép

Xdc nhan viéc quan ly, mua ban thuéc phdi kiém sodt ddc biét dung quy
ché (néu co dang ky).

Xdc nhdn viéc sap xép thudc theo quy dinh.

Xdc nhén thiee hién niém yét gia thuéc ding quy dinh va ban khéng cao
hon gia niém yét.
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7. Kiém tra/ dam bao chat lwong thudc
, Xac nhd@ c6 kiém tra, kiém §0dt khi nhap thuée, ¢ tien hanh kiém sodt
chat lwong thuoc dinh ky va dot xuat.

Xac nhan khéng co cac loai t}‘zuojc,sau: ,thuoxc khépg de,O’C luu hanh, thuég
qud han dung, thuoc khong ré nguon goc xudt xu, thuoc kiem soat ddc biét doi
VOi co so khong dwoc cdp phép, thuoc bi dinh chi va thu héi nhung khong dwoc
phat hién va khong biét tri.

8. Giai quyét ddi voi thudc bi khiéu nai hoiic thudc phai thu hoi

Xdc nhan c0 tiép nhén va leu théng tin hodc luu cdc thong bao vé thuoc
khiéu nai, thuoc khong dwoc phép luu hanh, thuoc phdai thu hoi.

9. Khic phuc ton tai (néu cé)

9 Liét ké céc ton tai duoc phat hién trong dot kiém tra ciia S¢ Y té hodc tw
kiém tra.

? Mo té bién phap khdc phuc (vi du: cdp nhat SOP, suwa chita co so vat chat,
bo sung thiet b, ...).

DPinh kém bang chitng: Hinh dnh, video, gidy chitng nhdn hiéu chuan, hodc
tai liéu lién quan.

10. Bang ty cham diém twong Gmg véi loai hinh kinh doanh cua co's0: Danh
muc kiém tra (CHECKLIST) (Ban hanh kém theo Thong tw so 02/2018/TT-BYT
ngay 22 thang 01 nam 2018 cua B truong Bo Y te, sira doi, bo sung theo Thong
twr so 11/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 nam 2025 cua B¢ truong Bo Y te).

11. N§i dung khac (néu c6)

I1l. CAM KET

Chuing t61 xin cam doan toan bd nd1 dung bao cdo va cac tg‘li li€u kém theo
la dung su that va hoan toan chiu trach nhi€m truédce phéap luat vé tinh chinh xéc
va trung thuc cua ching.

Chung t6i dong y va sr?m sang dé So Y té tién hanh danh gia tai co s¢ vé
viéc duy tri dap tng ti€u chuan GPP trong pham vi ching nhén ma ching t61i da
duoc cap./.

NGUOI PHU TRACH CHUYEN MON

(Ky, ghi ro ho tén)
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(Pinh kém Céng van s6 308/SYT-NVD ngay 21/7/2025 cua So' Y té tinh An Giang)
Mdu BC_GDP

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

An Giang, ngay ... thang ... nam

BAO CAO
V@ viéc duy tri dap ing thuce hanh tdt co sé phan phoi thudc (GDP)

Kinh gtri: S6' Y té tinh An Giang.

I. THONG TIN CHUNG

el K< 1 o0 Ao S
- bia chi Van phong................. s6 dién thoai...................... Fax ..cccoooveennen.
- Bia chi kho bdo quan:............cccoeeeeiiiiieciee , 6 dién thoai ................
= GHAM GOC: e s6 dién thoai ................

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon: .................. , 80 dién thoai.................

s6 ching chi hanh nghé: s6 [S0], cAp ngay [ngay/thang/nam]
- Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh: s6 [S6], cdp ngay [ngay/thang/nim]
’ - Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc: sé [SH gidy chimg nhén],
cap ngay [ngay/thang/nam]
- Giay chimg nhan GDP: s6 [SO gidy chung nhan], cdp ngay
[ngay/thang/ndam], véi pham vi chitng nhan ......
II. BAO CAO DUY TRI PAP UNG GDP

Thyc hién quy dinh tai Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 cua
B0 Y té, trong 3 nam qua, ké tir 1an danh gia GDP ngay ......... , o s& chung to1
da nghiém thc tuan thi cac nguyén tic, tiéu chuan GDP va hen tuc duy tri viéc
dap ung GDP dbi v6i cac hoat dong phan phdi thudc trong pham vi chirg nhan
ctia minh. Cu thé nhu sau:

1. Nhan su

- So dd nhan su cta co s&, bao gém phu trach chuyén mon vé duoc, phu
trach dam bao chat lugng, phu trach tha kho, giao nhan, kinh doanh.

- Danh sach nhan su cua co so: tén, chirc danh, trinh d6 chuyén mon va
nhiém vy dugc phan cong.

2. Kho bao quéan
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- S0 d6 vi tri dia 1y ctia kho bao quan thude/nguyén liéu lam thude.

- Ban v@ thiét ké kho va cac khu vuc bao quan cho cac san pham khac nhau,
cac khu vuc biét trir .

- M6 ta ngdn gon vé cac diéu kién bao quan cu thé.
3. Danh muc thiét bi bao quén, phwong tién vin chuyén

Liét ké danh muc céc thiét bi chinh st dung dé bao quan, van chuyén, thoi
han kiém dinh thiét bi.

4. Ho so tai liéu

- Mo ta chung vé hé théng hd so tai liéu cua co s& (vi du hé théng tai liéu
dién tu, tai liéu ban cung).

- Danh muc céac quy dinh, ho so, tai liéu lién quan dén hoat dong phan phéi
thudc/ nguyén li€u lam thuoc

- Danh muc cic quy trinh, thao tac chuan thuc hién viéc phan phéi
thudc/nguyén li€u lam thuoc

- Bdo cdo vé hé thong chét luong ctia co sd phan phdi thude.

5. Tw thanh tra

- M6 ta ngan gon vé hé thong tu thanh tra ciia co sd, két qua tu thanh tra va
tu danh gia murc d6 dap ung dat yéu cau GDP cua co so.

- Két luan co so dat murc d6 va dap tmg duy tri.

I1l. CAM KET

Chung t61 xin cam doan toan bd ndi dung bao céo va céc tai liéu kém theo
la dung su that va hoan toan chiu trach nhi€m trudc phéap luat vé tinh chinh xac
va trung thuc cua chiing.

Chung t6i dong ¥ va san sang dé SO Y té tién hanh danh gia tai co s¢ vé
viéc duy tri dap ung ti€éu chuan GDP trong pham vi ching nhan ma chung t61 da
duogc cap./.

GIAM POC
(Ky, ghi ro ho tén)
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