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QUY TRINH NQI BO PA PUQC TAI CAU TRUC
QUY TRINH GHEP SO 15
Cép Gidy chirng nhin da diéu kién kinh doanh dwoc cho co sé thay déi loai hinh
kinh doanh hoiic pham vi kinh doanh dwegc ma c6 thay di diéu kién kinh doanh,
thay déi dia diém kinh doanh va Panh gia duy tri dap ing thwe hanh t6t co so
phén phéi thudc, nguyén liéu lam thudc
(Ban hanh kém Quyét dinh s6 3418/0P-UBND ngay 15 thang 8 ndm 2023
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh phd)

I. THANH PHAN HO SO

TT Tén hé so S6 Ghi chu
lwgng

Bon dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc theg Mau s0 19 Phu luc I tai Phu luc II| 01 Ban chinh
cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP

Tai liéu thuyét minh co s& dap ung bién phap vé an
ninh, bao dam khong that thoat thudc, nguyén liéu
lam thudc phai kiém soat dic biét (Néu dé nghi pham
vi kinh doanh thuéc phai kiém sodt dac biét) theo| ©1 | Banchinh
Mau so 18 tai Phu luc II cia Nghi dinh s6

54/2017/ND-CP

Don dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng Ban chinh

GDP 01

4. | Tai liéu k¥ thuat bao gdm Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh duwgc hoéc Giéy chirng nhan Thye
hanh t6t tai dia diém kinh doanh (néu cO) va cac tai
liéu k¥ thuat sau: Péi voi co s& ban buodn thude,
nguyén liéu lam thube: Tai liéu vé dia diém, khu vuc | 01 Ban chinh
bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén
mon k¥ thuat va nhan su theo nguyén tic Thuc hanh
tot co s& phan phoi thude, nguyén liéu 1am thude.

— Tham khao ho so tong thé:
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a) Danh myc cdc logi san phdm phdn phéi (D kién
phdn phéi vi chiea kinh doanh)

b) Ban sao Gidy chimg nhdn du diéu kién kinh doanh
duwoc hodc Gidy chimg nhdn GPP cia timg nha
thudc trong chudi cuia co s6 bdn buén néu té chikc
chudi nha thuéc (néu co)

¢) So db nhdn su ciia co s6, bao gom vi tri quan 1y
chdt lwong, quan 1y kho bao quan, kiém tra chdt
lwong, giao nhdn, kinh doanh, ...

Danh sdch nhdn sw cua co so

d)- So do vi tri dia Iy cia kho bao quan thuéc/nguyén
liéu lam thuoc/ vdc xin sinh phdm trong mdt bang
tong thé cua co so

- Ban vé thiét ké kho va cdc khu vwc bao quan cho
cdc san phdm khdc nhau, cdc khu vuc biét trit va xuw
[y chat cé doc tinh cao, hoat chat nguy hiém va cdc
nguyén liéu nhay cam (néu cd)

- M6 ta ngdn gon vé cdc diéu kién bao quan cu thé
(méu dp dung) nhung khéng dwoc thé hién trén cdc
ban vé& ¢) Danh muc trang thiét bj (bao gém ca théng
tin vé hé thong mdy tinh va phdn mém quan 1y noi
mang)

d) Danh muc thiét bi bao quan, phuong tién vdn
chuyén

e) Tu thanh tra: Mo ta ngén gon vé hé théng i
thanh tra ctia co so, két qua tu thanh tra va tw ddnh

gid mitc Ao ddp ving dat yéu cau GDP ciia co s¢

B4o cdo tom tit vé hoat dong phan phdi thudc, Ban chinh
nguyén liéu lam thudc ctia co sé trong thot gian 03
nam gan nhat tinh tr tho1 diém danh gia lién trude

dén ngay danh gia dinh ky (khong bao gom cac dot 01

démh gi;’l dot Xuét‘, thanh tra, kiém tra cua BO Y t€, So

Y t€) dén ngay dé nghi danh gia dinh ky

Giay chung nhan dang ky doanh nghiép hodc tai liéu 01 Ban sao ¢o

phap ly ching minh viéc thanh 1ap co s¢ chirng thuc
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Chimg chi hanh nghé duogc

Ban sao co

01 chirng thure

II. NOI TIEP NHAN, TRA KET QUA, THOI GIAN VA LE PHi

Noi tiép nhén va tra két qua

Thoi gian xir ly

Lé phi

Hé thong thong tin giai quyét TTHC:
https://dichvucong.hochiminhcity.gov.vn

B6 phan Mot cira cua S¢' Y té TP. HCM

22 ngay lam viéc ké
tir ngay nhan du ho
so hop 18"

4.000.000,00VND

III. TRINH TU XU LY CONG VIEC (Phong Quan Iy dich vu y té)

Buge | Ngidung | Trach | Thoi Ho, P
cons cong viéc nhiém gian SU/B;leu Dién giai
viéc : : mau
Nophd | Tb chir, Theo muc | Thanh phan hd so
SO ca nhan I theo muc [
Tiép nhén trwe tiép:
- Truonmg hop hd so
day du:
Lap Giay tiép nhan hd
so va hen tra két qua;
trao cho ngudi nop hod
so theo BM 01; thuc
hién tiép budc B2
- Trudng hop hd so
chua day du: Hudng
BI | Kiém tra, | BO phin Buor | din 00 sung. hoin
. X A £ A . thién ho so dén nguoi
tiep nhan | Tiep nhan | 01 ngay BM 02 160 hd so va ohi 18 19
ho so ho so lam viéc BM 03 P & y

do theo BM 02.

- Trudong hop tir choi
tiép nhan hod so: Lap
Phiéu tir choéi tiép
nhan giai quyét ho so
theo BM 03

Tiép nhin qua Cong
Dich vu cong truc
tuyén

- Kiém tra tinh chinh
xac, day du, hop 18

'Rt ngén 14 ngay lam viée
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Buwéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

cia hd so; kiém tra
thong tin chit ky s6 dé
dam bao tinh xac
thwe, hop 1€ (néu co).
- Sau khi kiém tra,
néu bao dam cac diéu
kién dé tiép nhan,
Coéng chic Mot ctra
tiép nhan, cap ma ho
so va xir Iy hd so theo
quy trinh.

- Trudng hop hd so
chua day du, dung
quy dinh thi théng
bao cho té chuc, ca
nhan qua tai khoan
ciia to chirc, ca nhan
qua Céng Dich wu
cong va huéng dan
dﬁy du, cu thé dé t6
chirc, c4 nhan bo sung
ho so theo yéu cau

=> thoi gian tiép nhan
chinh thirc hoic yéu
cdu chinh sta, bd
sung khong mudn hon
08 g10 lam viéc ké tir
khi hé thong tiép
nhan, trur thir 7, chu
nhat.

- Tiép nhan hd so va
chuyén cong chirc thy
1y h6 so phong Quan
ly dichvuy té
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Buge | Ngidung | Trich | Thoi Ho, P
cong A en " . so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém gian X
viéc mau
. Chuyén vién tiép
03 ngay nhan hd so tr Bo
lanA,l-Vlef’ phan mot cira, tién
(G;OI vol hanh kiém tra tham
ho so c6 dinh hd so.
van ban Trwong hop hd so
b6 sung) chwa hop 1&: du thao
vin ban dé nghi bo
sung, thuc hién tiép tu
B2.1-B2.3
Trwong hop hd so
hop 1& va cin hdi
df‘)ng (hﬁm dinh: du’
thao hé so xin y kién
ITheo M hoi déng tham dinh,
. BM 01 thue hién ti€p tir ]‘33.
Tham_ Du thao Trwong hop ho so
dinh ho Chuyén van ban dé hop 1€ va khong qua
so, dé vién i bé h{i dong thim dinh:
xuit két | phong NENEDO | dir thao két qua giai
B2 . e LT, sung/két X ) N
qua giai Quan ly Y quyét thu tuc hanh
quyét thi | Dichvuy | 04 ngay gﬁ;é%ﬁloéc chinh hogc van ban tir
tuc hanh te 1am viée | van ban t cho1 néu 16 1y do (néu
chinh (d6i vOi | opdi néu c0), thuc hién tiép tu
hd so co B4. ) .
hop 18) Hoan thién h6 so

trinh Lanh dao phong
xem Xe€t.

Trwong hop hd so
hop 1€ phai danh gia
thwe té tai co sé tién
hanh danh gia va du
thao két qua gidi
quyét thi tuc hanh
chinh hoac van ban tur
chdi néu 18 1y do (néu
c0), thuc hién tiép tu
B4. Truong hop co s¢
co dé nghi duoc hoan
danh gia, thwc hién
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Buge | Ngidung | Trich | Thoi Ho, P
cong A en " . so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém gian X
viéc mau
vin ban dé nghi bo
sung, trinh Lanh dao
phong xem xét, thuc
hién tiép tir B2.1-B2.3
Luu y: Sau khi tiép
nhdn hé so tir B
phdn mot cua,
Chuyén vién thu ly co
nhiém vu xdc dinh
thdm  quyén  gidi
quyét, néu  khong
diing chuyén tra ngay
vé B phdn mdt cua.
Trwong hop hd so c6 vin ban dé nghi bo sung
Lanh dao phong xem
xét hd so:
02 ngay Truong hop Lanh dao
lam viéc S& Uy quyén Lanh
(truong dao phong:
hop uy Néu ddng y du thao:
quyén) Ky duyét du th§10 van
ban dé nghi b6 sung
hd so. Chuyén sang
Theo muc B23
. Néu khong dong y
. N BM 01 2 . A
Xem xét, | Lanh dao i chuyén tra chuyén
B2.1 , ,\ . Du thao A T 1A .
ky duyét phong 0 | vién kém y kién chi
: van bgn ?e dao.
Ql ngﬁy nghi bo Truong hop Lanh dao
lam viee sung S& khong uy quyén
(truong Lanh dao phong:
EIO’pq Néu déng y du thao:
khong uy ky nhay du thao van
quyén)

ban dé nghi bo sung
ho so, trinh Lanh dao
S¢ ky duyét. Chuyén
sang B2.2

Néu khong dong vy
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Bube | Noidung | Trich | Thoi Ho s
cong A en " . so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém gian X
viéc mau
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.
Lanh dao S& xem xét
hd so:
- Néu dong v véi du
thao: ky phé duyét du
Theo muc | thao van ban dé nghi
I b6 sung hd so.
N . | BMO1 Chuyén Van phong
B2.2 | Ky duyét Lanshédao 1(;1nngjaé}(]; Dy thao | S¢ cap sb, dong dau,
V1€ | van ban d€ | ban hanh. Chuyén
ngh1 b6 | sang B2.3
sung - Néu khong dong y
vol du thao: chuyén
tra Phong Quan ly
Dich vu y té kém vy
kién chi dao.
Cho s0, vao so, dong
Banhanh | Y0 M g1ngay | Hosoda | 94U ban hanh van
B2.3 sn ba Van 1am vide | ohé duvét ban va chuyén ho so
van ban phong S& ‘ p Y1 cho Bo6 phan Tiép

nhan va Tra két qua.

Trong thoi han 06 thang, ké tur ngay S Y té c6 van ban thong bao sua doi, bo
sung, co s& dé nghi phai nop ho so stra d6i, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han
trén, co s¢ khong sira d6i, bo sung hoic sau 12 thang ké tir ngay nop hd so 1an dau
ma ho so bd sung khong dap tmg yéu cau thi ho so da ndp khong con gia tri. Sau
khi tiép nhan ho so bo sung tir co sd, chuyén chuyén vién thu ly thue hién tiép quy

trinh

B3. Trwong hop hod so cin thong qua Hoi dong tw vin
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Buge | Ngidung | Trich | Thoi Ho, P
cong A en " . so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém gian X
viéc mau
02 ngay Truong hop Lanh dao
lam viéc S& uy quyén Lanh
(truong dao phong: Lﬁnh dao
hop uy Phong xem xét ho so.
quyén) Néu dong y:
1. Ky du thao van ‘bém
thong bao xur Iy ho so
can Trinh H61 dong tu
van (chuyén sang
B2.3)
2. Trinh xin lich hop
Hé1 dong tu van, thot
gian hop phu thudc
V2:10 Chu tich HQi
dong (Ban Giam doc
S&) Chuyén sang
;Fheo muc | 53,
BM 01 I\Léu Akhéngq dé}?g Ay
| Vanban |chuyén tra chuyén
1 ngay 4o .| vién kém y kién chi
L2 ¢ nghi
lam viéc hop HD dao.
Xem xét, | Lanh dao | (truong B Truong hop Lanh dao
B3.1 , N . H6 so , A ; 3
ky duyét phong hop . S¢ khong uy quyén
N trinh HD - .
khong uy Lanh dao phong:
quyén) Néu dong y du thao:

Lanh dao phong ky
nhay du thao van ban
thong bao xtr Iy ho so
can Trinh Hoi dong tu
van, trinh Lanh dao
S¢ ky duyét. Chuyén
sang B2.2

Déng thon Lanh dao
phong ky duyét vao
Phiéu tham xét cia
chuyén vién chuyén
hd so trinh hop
HDTV. Chuyén qua
B3.2




10 CONG BAO/S6 210+211/Ngay 01-9-2023
Buge | Noidung | Trach | Thoi Ho, P
cong A en " . so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém gian X
viéc mau

Néu ‘khong dong v

chuyén tra chuyén

vién kém y kién chi
dao.

Thot gian hop Hoi

d@ng do (;hﬁ tich Ho1

Thanh Ho so ho dong quyet dinh.
Hop Hoi | .. 0% | OSONOP T8 “chae hop Hoi
X : vién Ho1 | 0,5 ngay | hd1 dong A £
B3.2 dong tuw A N NN dong tu van
£ dong tr | lam viéc | Bién ban . .
van vAn hop theo quy dinh tai
' Khoan 1 biéu 23 Luat

Duoc

105/2016/QH13

Két qua giai quyét

theo y kién cua Hoi

dong tu van duoc:

1. Bong y  duyét
tham dinh thuc té
tai co s&d. Thuc
hién tiép B4.1

Theo muc 2. Ighéng qdérig y
I cap: Tra ho so.
Téng hgp | Chuyén BM 01 Tl}uc hién B} A
két qua | vién thy ly Ho sohop |3. D€ nghi b6 sung
gidi quyét ho so 03 ned hoi dong ho so. Thuc hién
B33 | saukhi | phong | .. 5% | Bién ban B2.1
e L .| lam vige
hop Hoi | Quanly hop 4. Guri van ban cho
don’{g tw d1ch2/uy D}(I tha9 cic co quan cb
van te kqe't qua, lién quan.
glal quyet .. .

TTHC D‘Gl Vé"l t{ub’ng ho’p
dé nghi b6 sung ho
s0, 1ay y kién cua cac
co quan, don vi (n€u
00:) sau khi hop hdi
dong, thi sau 30 ngay
néu d0’n‘ vi khéng bo
sung hdé so, khong
nhan duvogc van ban
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Buwéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

gop y tir cac ¢co quan
don vi c6 lién quan,
thi S& Y té ra van ban
tra 101 cho td chuc, ca
nhan trong 05 ngay
lam viéc.

B34

Xem xét,
ky duyét

Lanh dao
phong

02 ngay
lam viéc
(truong
hop uy
quyén)

01 ngay
lam viéc
(truong
hop
khéng uy
quyén)

Theo muc
I
BM 01
Ho so hop
hoi dong
Bién ban
hop
Du thao
két qua
giai quyét
TTHC

Lanh dao phong xem
xét hd so:

Trwong hgp Lanh
dao Sé& Uy quyén
Lanh dao phong:
Néu dong y du thao:
Ky duyét du thao két
qua giai quyét TTHC.
Chuyén sang B3.6
Néu khong dong y
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.

Trwong hgp Lanh
dao S6 khong uy
quyc"%n Lanh dao
phong:

Néu dong y du thao:
ky nhay du thao, trinh
Lanh dao S¢& ky
duyét. Chuyén sang
B3.5

Néu khong dong vy
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.

B35

Ky duyét

Lanh dao
Sao

01 ngay
lam viéc

Theo muc
I
BM 01
Ho so hop
hoi dong
Bién ban
hop

Du thao

Lanh dao S& xem xét
hd so:

- Néu dong v véi du
thao: ky phé duyét.
Chuyén Van phong
S& cap so, dong dau,
ban hanh. Chuyén
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Buge | Noidung | Trach | Thoi Ho, P
cong A en " . so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém gian X
viéc mau
két qua |sang B3.6
giai quyet | - Néu khong déngqy
TTHC | véi du thao: chuyén
tra Phong Quan ly
di(;h vu y t€ kém y
kién chi dao.
Cho s0, vao so, dong
Banhanh | 0™ 1 01 ngay | Hosoda | 93U ban hanh van
B3.6 vin bin Van 1am vide | ohé duvét ban va chuyén ho so
phong S& ‘ p Y1 cho Bo6 phép Tiép
nhan va Tra két qua.
B4. Pi thim dinh thuc té
Lanh dao phong xem
Theo muc xet ho 30
I ' Néu dong y du thao:
BM 01 Ky duzlet du"thao Va}n
Du thao ban dé ‘ngh1 chuyén
Xem xét, | Lanhdao | O6bngay | _ 7, " .1 |tham dinh. Chuyén
B4.1 , A . . =2 | van ban dé
ky duyét phong lam viéc nohi sang 4.2 ‘
& % Néu khong dong y
chuyén 2 i A
ISR chuyén tra chuyén
tham dinh | ~.. Y ,
| vien kem y kién chi
thuc té
dao.
To ghli’c ‘ DPoan tham dinh thuc
B4 tham boan 01 ngay Hoso |hién danh gia tai co
' dinh ’thl.rc tham dinh | lam viéc | tham dinh | s¢, qlép bién ban,
te chuyén sang 4.3
Neéu két qua danh gia
Bién ban | Pat/Khéng dat: du
2 n danh gia |thao két qua giai
TO? £ h({’p Ch}lAy n Du thao |quyét thi tuc hanh
két qua vién L . ; e 1A
2 . . két qua | chinh hodc van ban tur
sau tham phong 03 ngay - X LA ,
B4.3 . L, . o2 | gia quyét | choi/bd sung (Truong
dinh, dw | Quanly | lam viéc NS
thio k&t | dich vu TTHC/ Dy | hop co s¢ ¢6 van ban
ui e y thao van | xin hoadn tham dinh)
q banbd | néu 13 ly do (néu cd),
sung thwuec hién tép tur

B4.4. Hoan thién hd
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Buwéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

so trinh Lanh dao
phong xem xét.

Néu két qua danh gia
Pat nhung can bo
sung khéc phuc: du
thao van ban thong
bao vé cac noi dung
can khic phuc, sua
chita, thuc hién tiép
ttr B4.4 Hoan thién ho
so trinh Lanh dao
phong xem xét.

B4.4

Xem xét,
danh gia

Lanh dao
phong

06 ngay
lam viéc
(truong
hop uy
quyén)

05 ngay
lam viéc
(truong
hop uy
quyén)

Du thao
két qua
giai quyét
TTHC

Lanh dao phong xem
xét ho so:

Trwong hgp Lanh
dao S¢& Uy quyén
Lanh dao phong:
Néu dong y du thao:
Ky duyét du thao két
qua giai quyét TTHC.
Chuyén sang B4.6
Néu khong dong y
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.

Trwong hgp Lanh
dao S6 khong uy
quyc"%n Lanh dao
phong:

Néu dong y du thao:
ky nhay du thao, trinh
Lanh dao S¢& ky
duyét. Chuyén sang
B4.6

Néu khong dong vy
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.
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Buge | Noidung | Trach | Thoi Ho, P
cong A en " . so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém gian X
viéc mau
L?mh dao S& xem xét
ho so:
- Néu dong v véi du
thao: ky phé duyet.
Du thio Chuyén Van phong
, ~, | Lanh dao | 01 ngay két qua 3G cap 30, dong da}},
B4.5 | Ky duyét , A o x, |ban hanh. Chuyén
So lam viéc | giai quyét
TTHC | %98 B4.6 ‘
- Néu khong dong y
vol du thao: chuyén
tra Phong Quan ly
di(;h vu y t€ kém y
kién chi dao.
. Vin thu Cho s0, vao so, dong
B46 Bavn haﬂnh Vin 01 ngay | Hosoda dau, ban he:mh van
vARDAR | ohong S6 | 1am viee | phé duyet | D VA chuyén ho so
' P ye cho BO phép Tiép
nhan va Tra két qua.
Tr? ket N - Tra két qua cho to
qua, lvu | B phan hit. ¢4 nha
ho so Tiép nhan Theo . chtre, ca nhan. :
B5 A | ik iy Két qua |- Thong ké, theo doi.
thong ké | va Tra ket | gidy hen A
) \ - Chuyén tra Van thu
va theo qua A A A
.. néu co yéu cau.
doi
IV. BIEU MAU
TT | Ma hiéu | Tén Biéu miu
1. |BMOI1 Mau Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua
2. |BM02 |Mau Phiéu yéu cau bd sung va hoan thién ho so
3. |BM03 | Mau Phiéu tir chdi giai quyét tiép nhan ho so
4. |BMO04 | Pon denghi cap Gidy chimg nhan dii diéu kién kinh doanh duoc
theo Mau s6 19 Phu luc I tai Phu luc II cua Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP
5. |BMO05 Tai liéu thuyé't, minh co s¢ dap ung bién phap vé an ninh, bao
dam khong that thoat thude, nguyén liéu lam thude phai ki€ém
soat dac biét theo Mau so 18 tai Phu luc II cia Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP
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6. |BMO06 Mau Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc Mau sb 22
- Phu luc I-Nghi dinh 54/2017/ND-CP

7. | BM 07 H6~ so tong thé vé co so phan phoi thude, nguyén liéu lam thude-
Mau s6 05/GDP

8. |[BMO0S |Bién ban danh gia Mu sé 03/GDP: Bién ban danh gia GDP

BM 09 Mau Giay ching nhan “Thyc hanh tt co s& ban budn thudc,
nguyén li€u lam thuoc™

V. HO SO CAN LUU

TT| Ma H6 so luu
hi¢u

1. |BMO1 | Giay tiép nhan hd so va hen tra két qua (luu tai Bo phan Mot cira)

2. |BMO02 | Phiéu yéu cau bd sung va hoan thién ho so (néu cO - luu tai B6 phan

Mot cura)

3. | BMO03 | Phiéu tir chdi giai quyét tiép nhan ho so (néu c6 - luu tai Bd phan
Mot cura)

4. Cac ho so khac néu co theo vin ban phap quy hién hanh

VI. CO SO PHAP LY

- Luat Duogc s6 105/2016/QH13 ngay ngay 06/04/2016.

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 Qui dinh chi tiét mot so diéu
va bién phap thi hanh Luat duoc

-Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cia Chinh phu sta doi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan
ly nha nude cua Bo Y té.

- 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.

- Thong tu s6 12/2020/TT-BYT ngay 22/6/2020 Stra ddi, bo sung mot so diéu
ciia Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua Bo truong Bo Y
té quy dinh vé thure hanh t6t co s& ban 1é thube

- Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ctia B Tai chinh quy dinh
muc thu, ché d6 thu, nop, quan 1y va st dung phi trong linh vuc dugc, m§ pham.
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Mau s 19

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

PON PE NGHI
Cép Giay chimg nhin du diéu kién kinh doanh dwoc

Kinhgui: ................... O
TN CO SO .
Daa G .o
Tryc thude .................. (néu lacosdtructhude) ........................
Baa Cha: o
Nguo1i chiu trach nhiém chuyén mon VO AUOC ..o
S6 CCHN Duoc .......... Noicap .......... Nam cap ............
CO gia tri dén (NEU COY: ..ot
Ngudi phu trach vé bao dam chat luong™..............ooooii
S6 CCHN Dugc ......... Noicip ... NAM CAP oo

1. B duoc cap Giay ching nhan thuc hanh t6t: o
- Gidy chimg nhan thyc hanh tot
SO NEAY CAP: oo

2. i dugc cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc : o
- Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dwoc

- Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dwoc

65, NEAY CAP: .o oo,

Co s& dé nghi B6 Y t€/S¢ Y té cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc:
+ Loai hinh co so kinh doanh ®: ...

+ Pham vi kinh doanh : ...

+ Pia diém kinh doanh: ...
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Pé nghi cap Gidy ching nhan thyc hanh tot kém theo Gidy chimg nhéan du diéu kién
Kinh doanh”:.......... e,

Hudéng dan thuc hanh tot ap dung ...........................................................

Chiing tdi xin cam két tuan thu ddy du cac quy dinh ciia phap luét ¢6 lién quan, chap
hanh nghiém sy chi dao cia B Y t€/S6 Y té.

Co sé xin gt kem theo don nay:

- Cac tai liéu dé nghi cap gidy CNPPKKDD quy dinh tai Diéu 32 cia Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap
thi hanh Luét dugc®

- Cac tai liéu dé nghi cap gidy CNPPKKDD quy dinh tai Diéu 49 cia Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap
thi hanh Luat dugc "%

.,Ngay... thang... ndm..
NGUOT DAI DIEN TRUGC PHAP LUAT/

NGUOI DUQC Uy QUYEN )
(Ky, ghi r0 ho tén, chirc danh, déng dau (néu co))

Ghi chu:

(1) Co quan cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

(2) Chi ap dung ddi véi co s6 san xuat thude, nguyén liéu lam thude va khi bat bude phai c6
CCHND dbi vé6i nguoi phu trach dam bao chat luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

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

(4) Liét ké Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc con hiéu lyc néu cé.

(5) Ghi 10 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cua Luét duoe.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuwong tmg v&i diéu kién kinh doanh dugc ma co s¢ dé
nghi va dap ung:

- La mot hodc mét sd pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, Piéu 33 va 34 cua Luét
duoc;

- B6i v6i pham vi kinh doanh thubc kiém soat dic biét: Ghi 16 timg pham vi kinh doanh
thudc kiém soat dac biét theo quy dinh tai khoan 26 Piéu 2 cua Luét duoc.
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(7) Ghi 15 loai gidy chimg nhan thuc hanh t6t dé nghi duoc cap kém Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh (néu co s& ¢ nhu cau).

(8) Ap dung trong trudng hop co sé duoc phép lua chon mét trong cac hudng dan vé Thue
hanh t6t d3 duoc Bo Y té ban hanh hodc cong nhan dé ap dung khi kiém tra viéc dap ang
Thuc hanh t6t.

(9) Ap dung d6i voi trudng hop ndp hd so theo quy dinh tai Diéu 32 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP.

(10) Ap dung d6i véi trudong hop ndp hd so theo quy dinh tai Diéu 49 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP.
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Mau s6 18
TAI LIEU THUYET MINH CO SO PAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH,
BAO PAM KHONG THAT THOAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

PHAI KIEM SOAT PAC BIET
A. Thong tin chung
1. TEN CO SO & ceverennreernnscnsnnscesnnnnanns
2. bia chi :
3. Tén nguoi dai dién theo phap luat:
4. Diénthoai: ... Fax:
5. Loai hinh co s& kinh doanh: Co s¢ ban 1é thude: Nha thude
6. Loai thudc phai kiém soat dic biét dé nghi kinh doanh ©;
B. Noi dung cu thé
I. Tinh hinh chung cua co sé kinh doanh
1. Gidy chimng nhan du diéu kién kinh doanh thube sb: .............. Ngay cap:
2.Nam thanhlap: ......................
3. Tong s6 can bo, cong nhan vién: ..........................
- S6 can bo 1a duoc sydaihoctrolén: ...........................
-S6 can bo 1a trung cr?ip duoc, cao drfmg duoc: ...
-SOCAN DO KNAC: ..o
II. Tai liéu thuyét minh
1. Co sé vat chat :
2. Nhan su :
3. Quy trinh giao nhan, van chuyén:
4. Quy trinh mua ban:
5. Hé théng bao cao:
6. Quy trinh huy thude :
IV. Cam két ciia co s&

Co s cam két va chiu moi trach nhiém trudce phap luat vé tinh chinh xac cua céac thong tin
trong tai li¢u thuyét minh.
TP. H6 Chi Minh, ngay ... thang ... nam ....
Nguoi q‘ai dién trudc phap luat
(Ky, déng dau, ghi o ho tén, chirc danh)
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Mau s6 22
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phuc
GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
S6 hiéw:  /DKKDD-...""
...................... (2)
B6 Y té/S6 Y té chirng nhan:
Tén/loai hinh co s& kinh doanh™: ...........................
Tru SO ChIN: . oo
Tén dia diém kinh doanh (00 CO): ..........iiie e
Pia chi kinh doanh: ... ..o
Nguo1i chiu trach nhiém chuyén mon ve duoc cla CO S oovnrreneee
Hovatén:........................ Trinh d6 chuyén mon: ...................................
Chtng chi hanh nghé duoc s6: .................... do............. CApNEAY .................
Nguoi phu trach vé bao dam chat luong ciia co sé: .............. O
Hovatén:............o .. Trinh d¢ chuyén moén: .....................
Chtng chi hanh nghé duwoc s6: ................. do............. CAPNEAY ...
D1 diéu kién kinh doanh duwoc loai hinh:...............ccoooiiiii ©)
Pham vi kinh doanh:......................ooo ©
Gidy ching nhan c6 hiéu lyc tr ngdy thang  nam ........ dugc cap theo Quyét dinh sb:
............. /QPb-BYT (SYT)ngay .......thang .......ndm ........ cua B truéng Bo Y
Té/Giam doc S& Y té....
Thay thé cho Gidy chitng nhdn di diéu kién kinh doanh dwoc s6 ... ... .. ngay ... ... thang

1AM .. ... (néu ld triomg hop cdp lai, diéu chinh).

s, NGAY . thdng o ondM
CO QUAN CAP o
(Ky tén, ghi ho tén, chirc danh, dong dau (néu co))
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Ghi chu:

(1) Ghi ma ky hiéu ¢6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh tai
Mau s6 24 Phu luc I ctia Nghi dinh s6 .../2017/ND-CP ngay..../.../2017 ciia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc

(2) Ghi 13 hinh thirc cap, lan cap trong trudng hop cap lai, diéu chinh, vi du: cip lai lan 1: sb
GCNPDPKKDD, ngay cap...; hodc cap diéu chinh lan 2; s6 GCNPPKKDD, ngay cap ...
(3) Tén hinh thirc t6 chirc co so kinh doanh (Céng ty ¢ phan, cong ty TNHH, Hop tac x4,
h$ kinh doanh ....)

(4) Ghi nguoi phu trach vé bao dam chat luong cua co sé néu 1a co s& san xuat Thude,
nguyén lidu lam thudc va khi bat budc phai c6 CCHND dbi voi nguoi phu trach dam bao
chat luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(5) Mot trong cac co s& kinh doanh dugc theo quy dinh tai khodn 2 Piéu 32 cua Luét duoc
(6) Pham vi kinh doanh tuong tmg véi diéu kién kinh doanh dugc ma co s¢ dé nghi va dap
ung, 13 mot hodc mot $6 pham vi theo quy dinh tai: cac Diéu 15 dén 22, Piéu 33 va 34 coa

Luat duoc
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Maiu s6 03/GDP: Bién ban danh gia GDP

UY BAN NHAN DAN TiNH... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE .... Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
Sb: ... [ocee , ngay...... thang...... nam 20........
BIEN BAN PANH GIA

"Thwe hanh tot Phan phoi thude, nguyén liéu 1am thude "

Cian ctt Quyét dinh s6 ... ngay ......... cua ......... vé viéc thanh 1ap doan kiém
tra trién khai ap dung cac tiéu chuan "Thuc hanh t6t phan phdi thude, nguyén liéu lam
thudc” cia .........., thanh phan doan danh gia gom:

1. - Truéng doan.

2. - Thu ky.

Tén co so:

- Dia chi:

- Tén nguot dai dién phap luat va tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén
- Ban dang ky danh gia dé ngay ....... cua ......

- Ngay tién hanh danh gia ...................

- Noi dung danh gia: viéc trién khai ap dung cac tiéu chuan "Thuc hanh t6t phan phoi
thude, nguyén liéu lam thube" ciia BO Y té

- Tiép doan co:

I/ Mot sb v kién cta doan kiém tra:
Sau khi tham dinh ho so, nghe bao cdo ciia Cong ty va tién hanh kiém tra thuce té,
Poan danh gia c6 méot sb y kién sau:

A. Uu diém:
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. Quan 1y chat luong; ...

. Co s¢ kho tang va bao quan: ...

. Phuong tién van chuyén va trang thiét bi: .....
. Bao bi va nhan trén bao bi: .....

. Giao hang va gir1 hang: .....

. Van chuyén thudc trong qua trinh van chuyén: ....

O 0 9 N W B W

. H so tai lidu: ...

10. Bong goi lai va dan nhan lai: ...
11. Khiéu nai: .....

12. Thu héi: ....

13. San phém bi loai va bi tra vé: ...
14. Thubc gia: ...

15. Nhap khau: ...

16. Hoat dong theo hop dong; ...
17. Tu kiém tra: ......

B. Tén tai:

STT Tén tai Tham | Xép
chiéu | loai

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.
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STT Ton tai Tham | Xép
chiéu | loai

11/ Két luén:
1. Mirc d6 dap trng GDP:
2. Yéu cu

Bién ban duogc thong nhat gitta Doan kiém tra va Cong ty ........

Bién ban nay duoc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muc danh gia. Cong ty gitr
mot ban, S& Y té gitr mét ban./.

Trudng Poan danh gia Thu ky Lanh dao co s¢



CONG BAO/S6 210+211/Ngay 01-9-2023 25

M4u s6 05/GDP: Hd so tong thé vé co sé phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thude
HO SO TONG THE VE CO SO PHAN PHOI THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

1. Théng tin chung vé co' sé phan phoi

1.1 Théng tin lién hé ciia co s¢ phdn phoi

=N CO SO
- Pia chi Van phong: ................... ,sb dién thoai.................... Fax...oo............
-DPiachikhobaoquan: .................................. , b dién thoai...........

- GIAM AOCT oo ,sb dién thoai ...............

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén moéon: .................... ,sO dién thoai ............
-Pham vi kinh doanh: ...

- Gidy chtmg nhan dang ky kinh doanh s6........
- Giéy chirng nhan du diéu kinh doanh duoc sb.........

1.2 Cdc hoat déng phdn phéi thudc, nguyén liéu lam thuéc dwoc cdp phép cia
co SO tai dia chi trén
- Danh muc cac loai san pham phan phoi ......
- Danh muc cac dot kiém tra GDP duoc tién hanh tai co sd, bao g6m thong tin vé
ngay thang, tén cia co quan c6 tham quyén thuc hién viéc kiém tra.
- Ban sao cua Gidy chtimg nhan dang ky kinh doanh, gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh thudc néu cé.
- Ban sao gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh thudc hoic Gidy chirng nhan GPP
ciia timg nha thude trong chudi, Gidy chimg nhan dat GDP (truong hop dd duge danh
gid) cta co s& ban budn néu to chice chudi nha thude.

2. Nhan sw
- So d6 nhan su cta co so, bao gdm vi tri quan 1y chat lwong, quan 1y kho bao quan,
kiém tra chat lwong, giao nhan, kinh doanh....

- Danh sach nhan su cia co s¢: tén, chirc danh, trinh d6 chuyén mon,

3. Kho bao quan
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- So dd vi tri dia 1y cua kho bao quan thude/nguyén liéu 1am thude/véc xin sinh pham
trong mat bang tong thé cua co so,

- Ban v€ thiét ké kho va cac khu vuce bao quan cho cac san pham khac nhau, cac khu
vue biét trir va xur ly cac chat cé doc tinh cao, hoat chat nguy hi€ém va cac nguyén liéu
nhay cam, (néu co);

- M6 ta ngan gon vé cac diéu kién bao quan cu thé (néu ap dung) nhung khoéng duoc
thé hién trén cac ban vé.
4. Danh muc thiét bi bao quan, phwong tién vin chuyén

- Liét ké danh muc cac thiét bj chinh sir dung dé bao quan, van chuyén, thoi han kiém
dinh thiét bi.

5. Ho so tai liéu
- M6 ta chung vé hé théng ho so tai lidu cua co s& (vi du h¢ théng tal liéu dién tir, tai
liéu ban cung).
- Danh muc cac quy dinh, hd so, tai liéu lién quan dén hoat dong phan phdi thude/
nguyén liéu lam thude.

- Danh muc cac quy trinh, thao tac chuan thuc hién viéc phan phdi thude/nguyén liéu
lam thudc

- B4o cdo vé hé thong chat luong cua co sd phan phéi to chire chudi nha thuée GPP
6.Tu thanh tra

- Mo ta ngén gon vé hé théng ty thanh tra cua co so, két qua tu thanh tra va tu danh
gia mirc d0 dap tmg dat yéu cau GDP cua co so.



SOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S6:.../GDP Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

GIAY CHUNG NHAN PAT “THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”
GOOD DISTRIBUTION PRACTICES (GDP)

GIAM POC SO Y TE CHUNG NHAN

Co s6:

Tru so:

Pat “Thuc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thuéc” (GDP)
Tai dia chi:

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon:

Pham vi:

Gidy chimg nhan nay c6 gia tri ba nam ké tengay ky. ... , hgay thdang ndm
Lanh dao co'so
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)

LT

€202-6-10 AB3N/112+01T 9S/0Vd DNOD

iV
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QUY TRINH NQI BO PA PUQC TAI CAU TRUC

QUY TRINH GHEP SO 16

Cip Gidy chirng nhin da diéu kién kinh doanh dwge cho co sé

thay doi loai hinh kinh doanh hoic pham vi kinh doanh dwoc ma
c6 thay d6i diéu kién kinh doanh, thay d6i dia diém kinh doanh va

Panh gia duy tri Thwe hanh tot co sé ban 1é thude

thudc thim quyén cia S& Y té

ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh phd)

I. THANH PHAN HO SO

(Ban hanh kém Quyét dinh s6 3418/0P-UBND ngay 15 thang 8 ndm 2023

TT

Tén ho so

S6
lwgng

Ghi chu

Pon dé nghi cap Giay ching nhén di diéu kién kinh
doanh duoc theQ Mau s0 19 Phu luc I tai Phu luc II
cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP

01

Ban chinh

Tai liéu thuyét minh co s& dap tng bién phap vé an
ninh, bao dam khong that thoat thudc, nguyén liéu
lam thudc phai kiém soat dic biét (Néu dé nghi
pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét)
theo Mau sd 18 tai Phu luc II cua Nghi dinh sb
54/2017/Nb-CP

01

Ban chinh

Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ung
GPP theo mau s6 01/GPP-Phu luc III- Théng tu s6
02/2018/TT-BYT

01

Ban chinh

Tai liu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co s& vt
chat, trang thi€t bi va nhan sy cia co sd ban 1é thude
(néu co thay doi).

01

Ban chinh

B4o cdo tom tat vé hoat déng cua co sé ban 1¢ thube
trong thoi gian 3 nam gan nhat tmh tir thoi diém
danh gia hen trude (Khong bao gom cac dot danh
gia dot xuat, thanh tra, kiém tra cia Bo Y té, so Y
t€) dén ngay danh gia dinh ky

01

Ban chinh
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6. | Gidy chung nhan dang ky doanh nghiép hodc tai 01 Ban sao co
li¢u phap ly chirng minh viéc thanh 13p co s& chung thuc
7. | Chimg chi hanh nghé dugc Ban sao co
01 ,
chirng thuc

II. NOI TIEP NHAN, TRA KET QUA, THOI GIAN VA LE PHi

Noi tiép nhin va tra két qua

Thoi gian xir ly

Lé phi

Hé thong thong tin giai quyét TTHC:
https://dichvucong.hochiminhcity.gov.vn

B6 phan Mot cira cua S¢' Y té TP. HCM

22 ngay lam viéc ké
tir ngay nhan du hoé

so hop 16

1.000.000,00VND

III. TRINH TU XU LY CONG VIEC (Phong Quan Iy dich vu y té)

Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

Bl

Nop ho
SO

To chuec,
ca nhan

Kiém tra,
tiép nhan
ho so

B6 phan
Ti€p nhan
ho so

01 ngay

lam
viéc

Theo muc
I

Thanh phan hé so theo
muc [

BM 01
BM 02
BM 03

Tiép nhén true tiép:

- Truong hop hd so day
du:

Lap Giay tiép nhan hd
so va hen tra két qua;
trao cho ngudi nop ho
so theo BM 01; thuc
hién tiép budc B2

- Truong hop hod so
chua day du: Hudng
dan bo sung, hoan thién
hd so dén ngudi ndp ho
so va ghi 1o ly do theo
BM 02.

- Truong hop tir choi
tiép nhan hd so: Lap
Phiéu tir chdi tiép nhan
giai quyét ho so theo

> Rut ngin 14 ngay lam viée




0 ay 01-9-
30 CONG BAO/S6 210+211/Ngay 01-9-2023
Buge | Ngidung | Trich | Thoi Ho, o
cong AT ‘n . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian x
viéc mau

BM 03

Tiép nhin qua Céng
Dich vu cong truc
tuyén

- Kiém tra tinh chinh
xac, day du, hop 1é cua
hd so; kiém tra thong
tin chit ky s6 dé dam
bao tinh xac thuc, hop
1& (néu co).

- Sau khi kiém tra, néu
bao dam cac diéu kién
de tiép nhan, Cong
chitc Mot cua tiép
nhan, cdp ma hod so va
xtr ly hd so theo quy
trinh.

- Truong hop hod so
chua ddy du, dung quy
dinh thi thong bao cho
td chire, ca nhan qua tai
khoan cua té chuc, ca
nhan qua Céng Dich vu
cong va hudng dan day
du, cu thé dé to chiec,
c4 nhan bo sung ho so
theo yéu cau

=> thoi gian tiép nhan
chinh thirc hodc yéu
cau chinh stra, bd sung
khéng mudén hon 08
gio lam viéc ké tir khi
hé théng tiép nhan, tru
thtr 7, chu nhat.

- Tiép nhan ho so va
chuyén cong chuc thu
1y ho so phong Quan ly
dichvuy té




CONG BAO/S6 210+211/Ngay 01-9-2023 31

Bude | Ngidung | Trich | Thoi Ho, P
cong Ao o n . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
03 ngay Chuyén vién tiép nhan
lam ho so :[fI Bo6 phép mot
viée c&g, tién héph kiém tra
(déi V6i tham dinh ho so. ‘
ho so ¢o Truong hop ho so
vian ban chwa hop l§: du thélg
bd van ban dé nghi bd
sung) sung, thyc hién tiép tir
B2.1-B2.3
Trwong hop hd so
hop 1& va can hdi
dong thim dinh: du
thao ho so xin y kién
Theomuc | 15i ddng thim dinh,
I thue hién tiép tir B3.
Thim BM 01 Trwong hop hd so
dinhhd | Chuyén Duthao |hep 1§ va khong qua
so, dé vién Vén‘ba? d€ | hoi dong thim dinh:
xuat két phong nghi bo du thao két qua giai
B2 qua giai Quan 1y sung/ket quyet thu tuc hanh
quyét tha | Dich vu y ‘ qua giéi chinh hodc van ban tur
tuc hanh 6 04 ngay | quyet hodc | ch6i néu 15 ly do (néu
chinh lam | van ban tir | c¢), thyc hién tiép tir
Vige cho1 néu B4.
(dOAl Vol | ¢6 Hoan thién ho so trinh
ho so Lanh dao phong xem
hop 1¢) xét.

Trwong hop hd so
hop 1€ phai danh gia
thwe té tai co sé: tién
hanh danh gia va du
thao két qua giai quyét
thu tuc hanh chinh
hodc van ban tir choi
néu 18 1y do (néu co),
thuc hién tiép tr B4.
Truong hop co s co
dé nghi duwoc hodn
danh gia, thuc hién van




32 CONG BAO/S6 210+211/Ngay 01-9-2023
Bude | Ngidung | Trich | Thoi Ho, o
cong Ao o n . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
ban dé nghi bd sung,
trinh Lanh dao phong
xem xét, thue hién tiép
tr B2.1-B2.3
Luu y: Sau khi tiép
nhdn hé so tir Bo phdn
mot cua, Chuyén vién
thu ly co nhiém vu xdc
dinh thdm quyén gidi
quyét, néu khong ding
chuyén tra ngay vé Bo
phdn mot cua.
Trwong hop hd so c6 vin ban dé nghi bo sung
Lanh dao phong xem
02 ngay xét hd so:
lam Truong hop Lanh dao
viée S¢ uy quyén Lanh dao
(truong phong:
hop uy Néu dong y du thao:
quyén) Ky duyét du thao van
ban dé nghi bo sung ho
Theo mue | 5 Chuyén sang‘B2.3
I ' Néu khoéng dong y
BM 01 chuyén Fr,é chuyén vién
B2 1 Xfem xé’\t, LﬁnI} dao Du thio kém y kién chi dao.

K duygt phong 01 ngay van ban dé TI;u’0’I1gA hop WLanh dago
lam nghi bd S(f khong uy quyén
viée sung La,nh c‘?ao phong:

(trudong Néu dong y du thao: ky

hop nhéy du 'Ehélo VEVIII‘ ban

khéng de nghi b6 sung ho so,

ly trinh Lanh dao S¢ ky

quyén) duyét. Chuyén sang
B2.2

Néu khong dong vy
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
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Buge | Ngidung | Trach | Thei Ho P
cong Ao o n . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
L?mh dao S& xem xét
ho so:
- Néu dong y voi du
Theo muc thao: ky phé duyét du
I | thao véan ban dé nghi
) 01 ngay | BM 01 bd sung hd so. Chuyen
B22 | K¥ duvét Lanh dao lam 7 Van phong S¢ cap so,
' ¥ auye S& B Duthao | geng ‘dau, ban hanh.
VIS van EaE fle Chuyén sang B2.3
n{sgurll ° |- Néu khéng dépg y
& vl du thao: chuyén tra
Phong Quan ly Dich vu
t¢ kém y kién chi
dao.
Cho s0, vao so, dong
Ban hinh Vanvthu’ Olr‘lgay 13 so di da‘lu, banxhanli van ban
B2.3 An b3 Van lam hé duvat | V@ chuyén hé so cho
van ban phong S& viéc p ye Bo phan Tiép nhéan va

Tra két qua.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S& Y té ¢6 van ban thong bao stra ddi, bd
sung, co s& dé nghi phai nop hd so stra doi, bo sung theo yéu cau. Sau thdi han
trén, co s& khong stra d6i, bo sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp ho so lan dau
ma ho so bd sung khong dap tmg yéu cau thi ho so dd ndp khong con gia tri. Sau
khi tiép nhan ho so bd sung tir co s&, chuyén chuyén vién thu ly thue hién tiép quy

trinh

B3. Trwong hop hod so cin thong qua Hoi dong tw vin

B3.1

Xem xét,
ky duyét

Lanh dao
phong

02 ngay
lam
viéc

(truong

hop 1y

quyen)

I ngay
lam
viéc

(truong
hop

Theo muc
I

BM 01
Vajn ban
de nghi
hop HD
Ho so
trinh HD

Truong hop Lanh dao
S& iy quyén Lanh dao
phong:  Lanh  dao
Phong xem xét hd so.
Néu dong y:

1. Ky du thao van ban
thong bao xur Iy ho so
can Trinh Hoi dong tu
van (chuyén sang B2.3)
2. Trinh xin lich hop
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Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

khéng
uy
quyén)

Hoi dong tu van, thoi
gian hop phu thude vao
Chu tich Hoi dong
(Ban Giam doc So)
Chuyén sang B3.2

Néu khong dong vy
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Truong hop Lanh dao
S khong uy quyén
Lanh dao phong:

Néu dong y du thao:
Lanh dao phong ky
nhay du thao van ban
thong bao xur ly ho so
can Trinh Hoi dong tu
van, trinh Lanh dao S&
ky duyét. Chuyén sang
B2.2

Déng tho1 Lanh dao
phong ky duyét vao
Phiéu tham xét cua
chuyén vién chuyén hd
so trinh hop HDTV.
Chuyén qua B3.2

Néu khong dong vy
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.

B32

Hop Hoi
dﬁng tw
van

Thanh
vién Ho1
dong tu
van

0,5

2
ngay
lam
viéc

Ho so hop
hoi dong
Bién ban
hop

Thot gian hop Hoi
dong do Chu tich Hoi
dong quyét dinh.

T6 chire hop Hoi dong
twr van

theo quy dinh tai
Khoan 1 Diéu 23 Luat
Duoc 105/2016/QH13
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Bude | \oidung | Trich | Thoi Ho .

cong Ao o n . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .

viéc mau

Két qua giai quyét theo

y kién cua Hoi déng tu

van duoc:

5. bong y duyét tham
dinh thue té tai co
so. Thuc hién tiép
B4.1

6. Khong dong y cap:
Tra hd so. Thuc

Theomue | pign B3 4

! 7. Dé nghi b6 sung hd

Tf‘)ng hgop | Chuyén BM 01 so. Thuc hién B2.1
két qua | vién thy ly Ho sohop |8 Giri van ban cho cac
gidi quyét ho so 03 ngay | hé1 dong co quan ¢6 lién

B33 sau khi phong lam | Bién ban quan.

hop Hoi | Quan ly viée | hop DPéi véi truong hop dé
dong tw dich JUY Dy thao | nghi bo sung ho so, lay
van te két qua |y kién cuia cac co quan,
giai quyét | don vi (néu c6) sau khi
TTHC hop hoi déng, thi sau

30 ngay néu don vi
khong bo sung hd so,
khéng nhan dwgce van
ban gép y tr cac co
quan don vi c¢6 lién
quan, thi S&' Y té ra van
ban tra 1o cho t6 chir,
ca nhan trong 05 ngay
lam viéc.
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Buge | Ngidung | Trach | Thei Ho P
cong Ao o n . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
Lanh dao phong xem
xét ho so:

02 ngay Trwong hop Lanh
lam dao S¢& iy quyén
viéce Lanh dao phong:

(truong Néu dong y du thao:

hop uy | Theomuc |Ky duyét du thao két

quyén) |1 qua giai quyét TTHC.

BM 01 Chuyén sang B3.6
Ho so hop Néu ~khong dong vy

: ky duyét phong Bién ban y A0.
~ |hop Truwong hop Lanh

0‘1 Ngay | Dythao |dao Sé khong uy

lgrAn két qua quyén Lanh dao

viee giai quyét | phong:

(truong TTHC |Néu dong vy du thao: ky

ho? nhay du thao, trinh

lfhong Lanh dao S¢ ky duyét.

e Chuyén sang B3.5

quyén) % R N

Néu khong dong vy
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Lanh dao S& xem xét
Theo muc | 4 so
I - Néu déng v véi du
BM 01 thao: ky phé duyét.
Ho sohop | Chuyén Vin phong Sé
' | Lanh dao 01 pgay hQi dong cﬁ:lp s6, dong Xdéu, ban
B3.5 | Ky duyét S lam | Biénban |hanh. Chuyén sang
viéc hop B3.6
Du thao |- Néu khong dong y
két qua | voi du thao: chuyen tra
giai quyét | Phong Quan ly dich vu
TTHC |y t€ kem y kién chi
dao.
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Buge | Ngidung | Trach | Thei Ho P
cong Ao o n . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
Cho s0, vao so, dong
Ban hanh Vanvthu’ 01 DAY | 13 so da da‘lu, banxhanli van ban
B3.6 vin bin Van lam he duvet | V2 chuyén hé so cho
phong S& viéc p ye Bo6 pl}én Tiép nhéan va
Tra két qua.
B4. Pi tham dinh thyec té
Lanh dao phong xem
Theo muc | xét ho so:
I Néu dong y du thao:
BM 01 Ky duyét du thao van
. < 06 ngdy | Dythao |ban dé nghi chuyén
Ba.1 | nemxh | LA Qa0 ) T ban g | thim  dinh. Chuyén
y duye¢ phong viée nghi sang 4.2
chuyén Néu 7 khéng déng y
tham dinh | chuyén tra chuyén vién
thuc té | kém y kién chi dao.
T6 ghli’c 01 ‘ Poan tham dinh thuc
B4 tham boan ngay Ho so | hién danh gia tai co s,
' dinh ’thl.rc tham dinh lam tham dinh |1ap bién ban, chuyén
te viéc sang 4.3
Néu két qua danh gia
D;lt/KhGng dat: du; thao
két qua giai quyét thu
Bién ban tl‘{C hé{lh cbinh Poa(;
. dénh gi van ban tu cho61/bo
Tong hgp | Chuyén Du the sung (Truong hop co
ket qua vién 03 ned k?’t a0 s¢ ¢6 van ban xin hoan
B43 sau tham phong 12151 y e quaAt thé}m dinh) néu 1o ly c}o
. dinh, dw | Quanly | .. Tngaﬁ %‘/WS (néu c6), thyc hién tiép
thio két | dichvuy ; s Y| tir B4.4. Hoan thién hd
qua te tba}o \l;axn so trinh Lanh dao
an Do 1 phong xem xét.
sung

Néu két qua danh gia
Pat nhung can bo sung
khic phuc: du thao van
ban thong bao vé cac
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Buge | Ngidung | Trach | Thei Ho, P
cong Ao o n . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian x
viéc mau
ndi dung can khic
phuc, stta chira, thuc
hién ti€p tir B4.4 Hoan
thién ho so trinh Lanh
dao phong xem xét.
06 ngay Lanh dao phong xem
lam x¢ét ho so:
Viéc Truong hgp Léanh
(tru’oTlg dao S& uy quyeén
hO’PAuY Lanh dao phong:
quyén) Néu dong y du thao:
Ky duyét du thao ket
qua giai quyet TTHC.
Chuyén sang B4.6
Xem xét, | Lanh dao két qua YR e Ciuyen v
B4.4 . . . C x, | kém y kién chi dao.
danh gia phong 05 ngay | gial quyét
\ Trwong hop Lanh
lam TTHC :
n dao S6 Kkhong uy
viéc A ~
. quyén Lanh dao
(truong . ‘
\ phong:
hop 1y <A .
quyén) Ne}l dong y dl%’ thao:‘ky
nhay du thao, trinh
Lanh dao S¢ ky duyét.
Chuyén sang B4.6
Néu ~khong dong v
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
L?mh dao S& xem xét
ho so:
Lanh dao | 01 182y [lzlertthl?ao o s Vgi o
B45 | Ky duyét G lam | ordud jthao: ky phe duyet
‘ S& viee giai quyet | Chuyén Van phong So
; TTHC

cap so, dong Vdéu, ban
hanh. Chuyén sang
B4.6
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Buoe | \oidung | Trich | Thoi Ho P
cong Ao o n . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
- Néu khong dépg y
vl du thao: chuyén tra
Phong Quan ly dich vu
y t& kém y kién chi
dao.
. Van thu Cho s0, vao so, dong
B4.6 Bavn haqnh Vin 01 ngay A . | dau, ban hanh vin ban
van ban . , . Ho so da . 2 N
phong So lam hé duvet | V2 chuyén hé so cho
A phe duyet . . A . .
viéc Bo6 phan Tiép nhéan va
Tra két qua.
Trfi ket o - Tra két qua cho to
q}‘:i" luu TB_’? phé‘fl Theo chtrc, ca nhan.
0 S0, iép nhan ” A o | rnA A X
B5 théng ké | va Tra két ilay Két qua Thong}ke, t%leo f101.
va theo qua en - AChu,yeP tl‘il Van thu
déi ncu co yéu cau.
IV. BIEU MAU
TT |Ma hiéu | Tén Biéu miu
1. |BMO1 Mau Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua
2. |BMO02 Mau Phiéu yéu cau b6 sung va hoan thién ho so
3. |BMO03 | Mau Phiéu tir choi giai quyét tiép nhan hd so
4. |BMO04 |Don dénghi cap Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh
dugce theo Mau s6 19 Phu luc I tai Phu luc II cua Nghi dinh s6
155/2018/NDb-CP
5. |BMO5 Tai1 liéu thuyé't, minh co s¢ dap umg bién phap vé an ninh, bao
dam khong that thoat thuée, nguyen liéu 1am thuée phai kiém
soat dac biét theo Mau so6 18 tai Phu luc II cia Nghi dinh s6
54/2017/NDb-CP
6. |BMO06 |Don denghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap img GPP theo
mau s6 01/GPP-Phu luc III- Thong tu s6 02/2018/TT-BYT;,
7. | BM 07 Mau Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc Mau sd
22 - Phu luc I-Nghi dinh 54/2017/NDb-CP
8. |BMO08 Bién ban danh gia Mau s6 02/GPP: Bién ban danh gia GPP
theo Phu luc III-Thoéng tu s6 02/2018/TT-BYT
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9. |BM09 |Danhmuc kiém tra (Checklist) Thue hanh tot co s& ban 1&
thuoc - Theo Phu luc 11-2a - Thong tu s6 02/2018/TT-BYT
10. [BM 10 | Mau Gidy chimg nhan dat Thuc hanh tot co s& ban 1¢ thudc -
Mau s6 03/ GPP: Giay chirng nhan GPP theo Phu luc I11-
Thong tu s6 02/2018/TT-BYT
V.HO SO CAN LUU
TT | Ma H6 so luu
hiéu
BM 01 | Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua (luu tai Bo phan Mot cira)
2. |BM 02 | Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién hd so (néu c6 - Iuu tai Bo
phan Mot cira)
3. | BM 03 | Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan hd so (néu c6 - luu tai BO phan
Mot ctra)
4. Cac ho so khac néu co theo vian ban phap quy hién hanh

VL. CO SO PHAP LY

- Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay ngay 06/04/2016.

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 Qui dinh chi tiét mot so diéu
va bién phap thi hanh Luat duoc

-Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cia Chinh phu sta doi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan

ly nha nuéc cua Bo Y té.

- 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.
- Thong tu s6 12/2020/TT-BYT ngay 22/6/2020 Stra ddi, bo sung mot so diéu
ciia Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua Bo truong Bo Y

té quy dinh vé thure hanh t6t co s& ban 1é thube

- Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua Bo Tai chinh quy dinh
muc thu, ché d6 thu, nop, quan 1y va st dung phi trong linh vuc dugc, m§ pham.
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Mau s 19

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

S DPON PE NGHI
Cap Giay ching nhan dua diéu kién kinh doanh dwgc

Kinhgui: ................... O
TN CO SO .
Daa G .o
Tryc thude .................. (néu lacosdtructhude) ........................
Baa Cha: o
Nguo1i chiu trach nhiém chuyén mon VO AUOC ..o
S6 CCHN Duoc .......... Noicap .......... Nam cap ............
CO gia tri dén (NEU COY: ..ot
Ngudi phu trach vé bao dam chat luong™..............ooooii
S6 CCHN Dugc ......... Noicip ... NAM CAP oo

1. B duoc cap Giay ching nhan thuc hanh t6t: o
- Gidy chimg nhan thyc hanh tot
SO NEAY CAP: oo

2. i dugc cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc : o
- Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dwoc

- Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dwoc

65, NEAY CAP: .o oo,

Co s& dé nghi B6 Y t€/S¢ Y té cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc:
+ Loai hinh co so kinh doanh ®: ...

+ Pham vi kinh doanh : ...

+ Pia diém kinh doanh: ...
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Pé nghi cap Gidy ching nhan thyc hanh tot kém theo Gidy chimg nhéan du diéu kién
Kinh doanh”:.......... e,

Hudéng dan thuc hanh tot ap dung ...........................................................

Chiing tdi xin cam két tuan thu ddy du cac quy dinh ciia phap luét ¢6 lién quan, chap
hanh nghiém sy chi dao cia B Y t€/S6 Y té.

Co sé xin gt kem theo don nay:

- Cac tai liéu dé nghi cap gidy CNPPKKDD quy dinh tai Diéu 32 cia Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap
thi hanh Luét dugc®

- Cac tai liéu dé nghi cap gidy CNPPKKDD quy dinh tai Diéu 49 cia Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap
thi hanh Luat dugc "%

., Ngay... thang... nam..
NGUOT DAI DIEN TRUGC PHAP LUAT/

NGUOI DUQC Uy QUYEN )
(Ky, ghi r0 ho tén, chirc danh, dong dau (néu co))

Ghi chu:

(1) Co quan cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

(2) Chi ap dung dbi véi co sé san xuat thude, nguyén liéu 1am thude va khi bat budc phai co
CCHND dbi vé6i nguoi phu trach dam bao chat luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

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

(4) Liét ké Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc con hiéu lyc néu cé.

(5) Ghi 10 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cua Luét duoe.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh twong tmg véi diéu kién kinh doanh dugc ma co s¢ dé
nghi va dap ung:

- La mét hodc mot sb pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, Piéu 33 va 34 cua Luat

duoc;

- Pbi vé6i pham vi kinh doanh thudc kiém soat dac biét: Ghi 1o tung pham vi kinh doanh
thudc kiém soat dac biét theo quy dinh tai khoan 26 Piéu 2 cua Luét duoc.
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(7) Ghi 15 loai gidy ching nhan thyc hanh tot dé nghi dwoc cap kém Gidy ching nhan di
diéu kién kinh doanh (néu co s& ¢ nhu cau).

(8) Ap dung trong truong hop co s¢ dugc phép lua chon mét trong cac hudng dan vé Thuc
hanh t6t d3 dugc BO Y té ban hanh hodc cong nhan dé ap dung khi kiém tra viéc dap tng
Thuc hanh t6t.

(9) Ap dung d6i véi truong hop nop hd so theo quy dinh tai Piu 32 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP.

(10) Ap dung d6i vdi truong hop nop hod so theo quy dinh tai Piéu 49 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP.
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Mau s6 18

TAI LIEU THUYET MINH CO SO PAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH, BAO
PAM KHONG THAT THOAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI
KIEM SOAT PAC BIET

A. Thong tin chung

L. TENCO SO © evrrrnrennninreinncnncnnense

2. biachi:

3. Tén nguoi dai dién theo phap luat:

4. Diénthoai: ... Fax:

5. Loai hinh co s& kinh doanh: Co s¢ ban 1é thude: Nha thude
6. Loai thudc phai kiém soat dic biét dé nghi kinh doanh ©;
B. Noi dung cu thé

I. Tinh hinh chung cua co sé kinh doanh

1. Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh thubc sb: .............. Ngay cap:

2.Nam thanhlap: ......................

3. Tong s6 can bo, cong nhan vién: ..........................

- S6 can bo 1a duoc sydaihoctrolén: ...........................
-S6 can bo 1a trung cr?ip duoc, cao drfmg duoc: ...
-SOCAN DO KNAC: ..o

II. Tai liéu thuyét minh

1. Co sé vat chat :

2. Nhan su :

3. Quy trinh giao nhan, van chuyén:

4. Quy trinh mua ban:

5. Hé thong bao cao:

6. Quy trinh huy thude :

IV. Cam két cia co sé
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Co sé cam ket va chiu moi trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh xac cia cac thong tin

trong tai li¢u thuyét minh.

TP. H6 Chi Minh, ngay ... thang ... nam ....
Nguoi dai dién trude phap luat

(Ky, dong dau, ghi 18 ho tén, chirc danh)
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Mau s6 01/GPP: Don d& nghi danh gia dinh ky viéc duy tri GPP

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

Thanh phd H6 Chi Minh, ngay ... thang ... nam ...

DPON PE NGHI PANH GIA PINHKY '
VIEC DUY TRi “THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC”

Kinh giri: $6 Y té Thanh phd H6 Chi Minh

TEN CO SO tevnnrrrennirenresnracnnns

Truc thudc:

Piachi: ...

Dienthoat: ...

Nguoi phu trach chuyénmoén: ..............................

Chtng chi hanh nghé duwoc s6: ............... do.......... CAPNEAY ...,
Pi duoc cap Gidy ching nhan “Thuc hanh tot co so ban 1¢ thude” s6: ............. ngay cap
........... d6i vOi nha thudc VO pham Vii eeeeeeeeeeereneeeneeeeeneensnnnnne.

Nay, co s& ching t6i dé nghi S¢ Y té Thanh phé H6 Chi Minh danh gia viéc duy tri dap ng
“Thyc hanh t6t nha thudc” d6i v6i nha thude véi pham vi: ................ kém theo dé nghi
cap gidy chimg nhan GPP.

Xin gt kém cac tai li¢u:
1. Tai li¢u cap nhat vé co sO vat chit, trang thiét bi, nhan sy;

2. Béo co tom tit vé hoat dong cua co sé trong thot gian 3 nam.

Lanh dao co so
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Mau s6 22
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phuc
__ GIAY CHUNG NHAN
bU DIEU KIEN KINH DOANH DUQC
S6 hiéw:  /DKKDD-...""
---------------------- (2)----------------------------
B Y t&/So Y té chiing nhan:
Tén/loai hinh co s& kinh doanh™: ...........................
Tru SO ChIN: . oo
Tén dia diém kinh doanh (N CO): .......coov it
Pia chi kinh doanh: ... ..o
Nguo1i chiu trach nhiém chuyén mon ve duoc cla CO S oovnrreneee
Hovatén:........................ Trinh d6 chuyén mon: ...................................
Chtng chi hanh nghé duoc s6: .................... do............. CApNEAY .................
Nguoi phu trach vé bao dam chat luong ciia co sé: .............. O
Hovatén:............o .. Trinh d¢ chuyén moén: .....................
Chtng chi hanh nghé duwoc s6: ................. do............. CAPNEAY ...
D1 diéu kién kinh doanh duwoc loai hinh:...............ccoooiiiii ©)
Pham vi kinh doanh:...................... ©
Gidy ching nhan c6 hiéu lyc tr ngdy thang  nam ........ dugc cap theo Quyét dinh sb:
............. /QPb-BYT (SYT)ngay .......thang .......ndm ........ cua B truéng Bo Y
Té/Giam doc S& Y té....
Thay thé cho Gidy chitng nhdn di diéu kién kinh doanh dwoc s6 ... ... .. ngay ... ... thang

e 1AM .. ... (néu ld triomg hop cdp lai, diéu chinh).

s, NGAY . thdng o ondM
CO QUAN CAP o
(Ky tén, ghi ho tén, chikc danh, dong dau (néu co))
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Ghi chu:

(1) Ghi mi ky hiéu ¢6 Giay ching nhan di diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh tai
Mau s6 24 Phu luc I ctia Nghi dinh s6 .../2017/ND-CP ngay..../.../2017 cia Chinh phi quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc

(2) Ghi 13 hinh thirc cap, lan cap trong trudng hop cép lai, diéu chinh, vi du: cap lai 1an 1: sd
GCNPDPKKDD, ngay cap...; hodc cap diéu chinh lan 2; s6 GCNPPKKDD, ngay cap ...

(3) Tén hinh thirc t6 chic co sé kinh doanh (Céng ty ¢ phan, céng ty TNHH, Hop tac xa,
h$ kinh doanh ....)

(4) Ghi ngudi phy trach vé bao dam chat lwong cua co so néu 1a co sé san xuat Thude,
nguyén liéu 1am thudc va khi bt budc phai c6 CCHND ddi véi ngudi phu trach dam bao
chat luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(5) Mot trong cac co s& kinh doanh dugc theo quy dinh tai khodn 2 Piéu 32 cua Luét duoc
(6) Pham vi kinh doanh twong trng vdi diéu kién kinh doanh duoc ma co s& dé nghi va dap
ung, 1a mdt hoac mot $6 pham vi theo quy dinh tai: cac Diéu 15 dén 22, Diéu 33 va 34 cla

Luat duoc
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Mau s6 02/GPP: Bién ban danh gia GPP

UY BAN NHAN DAN... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE.... Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
So:....... /.....

BIEN B{&N DANH GIA ]
"Thyc hanh tot co’ sé ban 1é thuoc"

Can ¢t Quyét dinh so.......... ngay......... cua......... vé viéc thanh 1ap doan kiém tra trién
khai ap dung céac tiéu chuan "Thuc hanh ot co sé ban 1é thudc” cua.......... , thanh phan doan
danh gia gém:

| B - Trudéng doan.

2 i - Thu ky.

3

Tén co sé:

- Pia chi:

- Nguoi chiu trach nhiém Tén ngudi dai dién phap luét va tén ngudi quan ly chuyén moén:
- Ban ding ky danh gia dé ngay....... cua......
- Ngay tién hanh danh gia.................

- Noi dung danh gia: viéc trién khai ap dung cac tiéu chuan "Thyc hanh t6t co s6 ban 1é

thuoc" cua BO Y t€

- Tiep doan co:

I/ Mot s y kién cta doan kiém tra

Sau khi tham dinh hd so, nghe bdo cao clia co sO va tién hanh kiém tra thuc té, Doan

danh gia c6 mot sO y kién sau:
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B. Tén tai: ...
(dinh kém danh muc danh gia)

11/ Két luan

I/ Y kién cta Co s6: (ghi r6 diém chua théng nhat) ...............................
Bién ban duogc thong nhat gitra Poan kiém tra va co so.......

Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kem theo ban Danh muc danh gia. Co s¢ gilt mot
ban, SO Y té gitr mot ban./.

Trudéng Doan Thu ky Lanh dao co so
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Phu luc II - 2a

DANH MUC KIEM TRA (CHECKLIST)

THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC POI VOI NHA THUOC

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01ndm 2018 ciia Bé truong Bo Y té)

STT Noi dung
. - Tén co s0:
- Dia chi:
- Tén chu co so:
2 | - Tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon:
- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc:
TT Nji dung Tham | Piém | Diém | Piém | Piém |  Ghi cha
chiéu | chuan | cfng | trir | dat
I | Nhan sw: 19 diém
1.1 | Ngwoi quan 1y chuyén mén: 11 diém
1.1.1 | C6 mat khi co s& Diém khong
ban 1¢ hoat dong chap nhan
hoac thue hién uy trong trurong
quyén theo quy hop khong co
dinh 2 mat nguoi
Diém quén Iy
I11.4b 2 kglho én & chuyén moén
Ap khi co s& hoat
nhan n -
déng hoac
khéng thye ‘
hién uy quyén
va bao cao
theo quy dinh.
1.1.2 | Co6 giam sat hoac Kiém tra:
true tiép tham gia (1) SOP xem
ban thuoc ké don ngu"o’i quén 1}'/
va lién hé véi1 bac 1145 ) chuyén mon

si ké don trong
treong hop can
thiét; quan ly truc
tiép viéc pha ché

co kiém soat
hoat dong nay
khéng?

(2) Kiém tra
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

thudc theo don.

thuc té

1.1.3

Co tham gia kiém
soat chat luong
thube khi nhap vé
va trong qua trinh
bao quan tai nha
thude.

[11.4b

Kiém tra SOP
va phong van
nhan vién

1.14

Cé thuwong xuyén
cap nhat kién
thirc chuyén mon

[11.4b

Phong van
Duoc si

1.1.5

(*) Co6 dao tao
hudng dan nhan
vién quy ché,
kién thirc chuyén
mon

[11.4b

Phong van
nhan vién,
kiém tra ho so
dao tao nhan
vién

1.1.6

Co huéng dan
nhan vién theo
ddi1 cac tac dung
khéng mong
mudn va bao cao
voi co quan y té

[11.4b

1.1.7

Cé cOng tac vol y
t€ co so

[11.4b

1.2

Negwoi ban 1é: 8 di

ém

1.2.1

(*) C6 di nhan
vién phuc vu cho
hoat dong cua
nha thuoc. SO
lwong nhan vién:
Duoc sy dai hoc:
Duoc sy trung
hoc: ...

Duoc ta: ......
Cac bang cap
khac: ....

[.2

Cosdcotu?2
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

duoc si dai hoc
tro 1én

122

(*) Bang cap
chuyén mon phu
hop véi cong viée
duoc giao

I3

123

(*) Cac nhan vién
khong dang trong
thon gian b1 ky
luat lién quan dén
chuyén mon y
duoc

L4

Kiém tra ho so
nhan vién

124

(*) C6 mac ao
Blu va deo bién
hiéu ghi 16 chirc
danh, bao gom ca
nguol phu trach
chuyén moén

[II.4a

1.2.5

Puoc dao tao,
cap nhat kién
thirc chuyén mon
va phap ludt y té

[II.4a

Kiém tra ho so
nhan vién.

1.2.6

(*) Tat ca nhan
vién duoc huin
luyén dé hiéu rod
va thue hién dung
cac tiéu chuan
GPP

L5

Kiém tra su
hiéu biét cua
nhan vién.

1.2.7

Co thai do hoa
nha, lich su khi
tiép xtc voi
khach hang va
gitr bi mat théng
tin vé& nguoi
bénh.

[II.4a

11

Co s6 vat chit: 15 diém

2.1

(*) Xay dung va

1.1
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

thiét ké:

Dia diém cb dinh,
khu trung bay
bao quan riéng
biét dam bao
kiém soat duoc
moi truong bao
quan thudc.

1

1

(*) Nha thudc ¢o
moi truong riéng
biét hoan toan

1.1

0,5

C6 vach ngan
kin va loi di
riéng

(*) Bo tri noi cao
r4o0, thoang mat,
an toan, cach xa
ngudn 6 nhiém

1.1

(*) Tran nha co
chong bui

1.1

0,5

(*) Tudng va nén
nha phang, nhan,
dé vé sinh, lau
rua

1.1

0,5

2.2

(*) Dién tich phu
hop véi quy mo
kinh doanh

I1.2a

2.3

(*) Khu trung bay
bao quan co dién
tich tdi thiéu
10m’

I1.2a

Piém

khong
chap

nhan

Khoéng chap
thuan trong
treong hop
dudi 10m*

(*) Khu trung bay
bao quan co dién
tich tir 20m” dén
dudi 30 m?

0,5

(*) Khu trung bay
bao quan co dién
tich tir 30m” troy
1én

2.5

(*) C6 khu vuc dé

I1.2
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TT Nji dung Tham | Piém | Diém | Piém | Piém |  Ghi cha
chiéu | chuan | cfng | trir | dat
ngudi mua thudc
tiép xuc va trao
do6i thong tin
2.6 | (*)Cbvoinude
hoac bién phap n A A
khac dé lam sach | IL.2b, tho‘ngAye}l cau
Al in 0,5 phai bo tri &
tay cho nhan vién 2d ) .
o A clra ra vao
nha thudc va
nguol mua
2.7 | (*) Cac hoat dong Khéng chap
khac: nhan do1 vl
Néu ¢6 to chirc 7 hoat dong pha
pha Ché theo don biém Ché theo don
thi c6 phong I1.2b ) khéng néu trong
riéng dé pha ché chap truong hop c6
va ¢O noi rira nhéan to chirc pha
dung cu pha ché ché nhung
khoéng co
phong riéng
(*)Co 1§hu vuc Céo thé, xem
riéng dé ra lé xet chap thuén
I.2b néu bo tri
1 phong riéng
hoac hép /
ngan riéng ra
1¢ thude.
(*) Khu vucra l¢
cach ly vdi khu I1.2b
; . 0,5
virc bao quan
trung bay
(*) Néu c6 kho Diém khong
bao quan thi kho 7 chap nhan
dat yéu cau bao biém trong trurong
quan thuoc. I1.2b khong hop ¢6 kho
2 X A
chap nhung khong
nhan dat yéu cau
bao quan

thudc.
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

(*) C6 khu vuc tu
van (Khu vue tu
van dam bao
duoc tinh riéng
tu)

I1.2b

(*) Co phong tu
van riéng (trong
khuon vién nha
thudc, thuan tién
cho khach va
khong nam trong
khu vue pha ché
theo don (néu co
to chure pha ché
theo don))

I1.2b
I1.2d

0,5

2.8

(*) My pham,
thuc phém chtrc
nang, dung cu y
té dé khu vuc
riéng, khéng anh
huéng dén thude.
Cé bién hiéu khu
vuc “San phém
nay khong phai la
thudc™

I1.2¢

I

Trang thiét bi: 15 diém

3.1

Thiét bi bao quén thudc: 10 diém

3.1.1

Thiét bi bao quan
thuoc:

I1.3a,
3b

(*)-Codutu
quay bao quan
thude

- Tu, quay, gia ké
dé vé sinh, dam
bao tham my

I1.3a

(*) Co nhiét ké,
am ké (da hiéu

I1.3a
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TT Néi dung Tham | Diém | Piém | Diém | Piém | Ghi cha
chiéu | chuin | cng | triv | dat
chuan) va co ghi
chép theo doi
(*) C6 thiét bi Didm Diém khong
theo doi1 nh@ét dér khéng chép nhan khi
tur ghi voi tan suat | 11.3a 2 % den 10 trinh
] chap
phu hop A nhung chua
nhan A
thuc hién
(*) Noi ban thude
du anh sang de
dam bao cac thao
tac dién ra thuan 1.3 1
loi va khéng
nham 1an
(*) Anh sang mit
troi khong chiéu
truc tiép vaonoi | I1.3a 1
trung bay, bao
quan thude
3.1.2 | (*) Co so co thiét Khoéng chap
bi bao quan dé nhan d6i véi
dap ung vdi yéu pham vi hoat
cau bao quan ghi déng khong
trén nhan Didm dé}) 1’1’nt diél}
I1.3a khong kign baoAquaAn '
’ 2 X VD: thuoc yéu
3b chap A1, ;
ahan cau bao quan
' mat hoac lanh,
phai ¢o ti lanh
hoac hdp bao
quan chuyén
dung
(*) Noi ban thude - Co str dung
duoc duy tri & thiét bi kiém
nhiét d6 khong Piém soat nhiét do,
qua 30°C, do am 1L3b ) khéng do am (may
khéng qua 75% ' chap di€u hoa, quat,
va théa man diéu nhan may hut am.. )

kién bao quan cua
thuoc

- Biém khong
chap thuan
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

trong treong
hop not ban
thudc khong
duy tri dwoce
diéu kién bao
quan.

3.2

Dung cu, bao bi ra 1é va pha ché theo don:

5 diém

321

(*) C6 dung cu,
bao bi ra 1¢ thudc
phu hop, dé vé
sinh. Bao bi kin
khi cho thubc
khéng con bao bi
tiép xuc truc tiép

I1.3¢

0,5

322

C6 quy trinh pha
ché thuoc theo
don phu hop.

323

Thudc dung
ngoai va thude
quan ly dac biét
duoc dé trong bao
bi phu hop dé
phan biét

I1.3¢

324

Thudc ban 1¢
khéng dung trong
bao bi mang tén
thudc khac hodc
chira nd1 dung
quang cao cua
mot thude khac.

I1.3d

0,5

325

Thudc pha ché
theo don dung
trong bao bi duoc
dung va ghi 1o
cac théng tin theo
yéu cau.

I1.3¢
11.3d

0,5
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

3.2.6

(*) Co6 dung dich
tiét khuan va khu
vuc ria tay, vé
sinh dung cu pha
ché. Dung cu pha
ché theo don phu
hop, dé lau rra,
lam v¢€ sinh.

I1.2d

0,5

3.2.7

(*) Viéc pha ché
theo don thudc
doc, thudc phong
xa tuan thu theo
cac quy dinh
phap luat lién
quan

I1.5

1A%

Ghi nhin thudc: 2 diém

4.1

Thudc ban 1¢
khéng con bao bi
ngoai cua thude
duogc dinh kém
theo cac thong tin
sau:

- Tén thudc, dang
bao ché

- N6ng do, ham
luong

Néu can (VD:
khéng c¢6 don
thudc, khong ¢o
to huwong dan st
dung néu ban sd
lwong qua it) phai
co thém thong
tin:

- Cach dung

- Liéu dung

- S6 lan dung

I1.3d
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

4.2

Thudc pha ché
theo don, ngoai
quy dinh nhu
phan 4.1, ¢6 cac
thong tin sau:

- Ngay pha ché

- Ngay hét han sir
dung

- Tén bénh nhan
- Tén, dia chi no1
pha ché

- Canh bao an
toan cho tré em
(néu co)

I1.3d

Ho so s0 sach va tai liéu chuyén mon: 18 diém

5.1

H6 so phap ly: 3 diém

5.1.1

(*) Cac gidy to
phap ly (dang ky
kinh doanh,
chirng chi hanh
nghé cia Duoc si
chiu trach nhiém
chuyén mon,;
Gidy chimg nhan
dt diéu kién kinh
doanh (ddi véi co
s¢& dang hoat
dong)

I.1

Piém

khong
chap

nhan

Piem khong
chap nhan
trong treong
hop thiéu cac
gidy to phap ly
hodc gidy to
phap ky khong
hop 1€.

512

(*) C6 ho so nhan
vién.

(Hb so gom: hop
dong lao dong,
Gidy kham strc
khoe, bang cap
chuyén moén, so
yéu ly lich, cac
ching chi dao
tao)

I3
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Piém | Diém

chuan

cong

Diém
truw

Diém

dat

Ghi chu

5.2

Tai liéu hwéng din sir dun

g thudc: 2 diém

521

(*) Co tai liéu
hudng dan su
dung thuée

I1.4a

522

(*) Co céac tai liéu
vé quy ché
chuyén mon dugc
hién hanh

I1.4a

523

C6 Internet dé tra
ctru thong tin

Khi chua dén
16 trinh bat
budc

5.3

Ho6 so so sach lién

quan ho

at dong kinh doanh thu

oc: 5 die

cm

531

C6 ho so, tai lidu
hoac may tinh dé
theo d61 quan ly
viéc xudt, nhap
ton trit thude va
cac théng tin lién
quan.

Co theo do1 viéc
pha ché theo don
(néu co).

C6 theo doi dbi
voi thude ké don,
thudc gy nghién,
thudc tién chat,
thude hudng than.

11.4b
IT4c

Cong thém 1
diém néu ho
SO dﬁy du hoac
theo doi day
du trén may
tinh

Luu giit hd so so
sach/thong tin luu
trit trén may tinh
it nhat 1 nam ke
tir khi thudc hét
han dung




62

CONG BAO/S6 210+211/Ngay 01-9-2023

TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

532

C6 hd so, tai liéu
hoac may tinh dé
theo doi dir liéu
lién quan dén
bénh nhan: tén
nguol ké don va
co so hanh nghé;
don thudc cia
bénh nhan c6 don
thubc hodc bénh
nhan can luu v,
don thudc gay
nghién, thude tién
chat, thuéc hudng
than.

I1.4b

(*) Co trang bi
thiét bi va trién
khai tmg dung
cong nghé thong
tin, thuc hién két
ndi mang dé quan
ly hoat dong kinh
doanh thudc.

Co co ché cung
cap va chuyén
giao thong tin
quan ly kinh
doanh cho co
quan quan ly.

IT4c

Piém

khong
chap

nhan

Khoéng chap
nhan trong
treong hop
dén 16 trinh
nhung chua
thuc hién

5.4

Xay duwng va thue

hién cac quy trinh thao tac chuén: 8 diém

54.1

(*) Co6 du cac quy
trinh co ban theo
yéu cau (N61
dung quy trinh
dang va phu hop
vo1 hoat dong cua
nha thude):

14.e

(*) Quy trinh mua

thudc va kiém
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

soat chat luong.

(*) Quy trinh ban
thuoe ké don.

(*) Quy trinh ban
thuoc khong ké
don

(*) Quy trinh bao
quan va theo doi
chat lwong

(*) Quy trinh gia1
quyét voi thude
bi khiéu nai hodc
thu hdi

542

(*) Co6 cac quy
trinh khac (Ghi
cu the)

I14e

543

(*) Cac quy trinh
thao tac chuan
cua co s¢ do
ngudi co tham
quyén phé duyét
va ky ban hanh

I14e

544

Nhan vién ban
thudc ap dung va
thuc hién dﬁy du
theo cac quy trinh

I14e

Kiém tra kién
thirc va cac
thao tac thuc
hién quy trinh

VI

Ngudn thube: 5 dié

6.1

C6 ho so cac nha
cung tmg thude
¢ uy tin gom:

- Ban sao Gidy
chirng nhan du
diéu kién kinh
doanh thudc.

- C6 danh muc
cac mat hang
cung ung.

II.1a
II.1b
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TT Néi dung Tham | Diém | Piém | Diém | Piém | Ghi cha
chiéu | chuin | cng | triv | dat
- C6 danh muc
nha cung cap uy
tin, dam bao duogc
luwa chon.

6.2 | C6 luu hoéa don Piem
mua hang hop 1€ IL1c 5 khoPg

chap
nhan

6.3 | Tat ca thudc tai DPiém khong
nha thude 1a chap nhan
thude duwoc phép 2 trong trurong
Iuu hanh hop Diem hop phat hién

; A A khong , A
phap (cos6 giay | Ill.1.c 2 X co thuoc
phép Iuu hanh cha}p khong co giay
S X ik nhan . \
hoac co so gidy ‘ phép Iuu hanh
phép nhap khau) hodac nhap
khau.

VII | Thue hién quy ché chuyén mén - Thwe hanh nghé nghiép: 15 diém

c | (*)Cokho, khu Piem khong
vuc hodc ti riéng chép nhan
c6 khoa chic trong trurong
chan dé bao quan hop ¢6 thuc
thudc gy nghién, Piém hién kinh
thudc huéng than, | 111.3d | khong doanh thudc
thubc tién chat. | 111.3d chap gay nghién,

nhan thudc hudng
than, thude
tién chat
nhung khong
dap ung.

7.2 | Quan ly, mua ban Trinh d6
thudc phai kiém chuyén moén
soat dag biét dung Piém 01:1a nguol ban,
quy ché 11.3d khong SO ‘sélc‘hx theoA

mad | ! chép g?l’ kiem ke,
nhan a0 cao dinh

ky, bdo cao
dot xuat va
bao cao xin
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

huy thude. ..

7.3

Kiém tra d6i
chiéu s6 luong
thude phai kiém
soat dac biét trén
s6 sach va thuc té
khép

11.3d
11.3d

74.

Nhan vién nha
thudc nam duoc
quy ché ké don
va biét cach tra
ctru danh muc
thudc khong ké
don

[II.4a
II.2¢

0,5

7.5

Khi ban thudc,
nguoi ban 1€ co
hoi ngurdl mua
cac thong tin vé
triéu chung bénh,
vé tinh trang
nguoi ding thude
dé tranh rui ro khi
dung thude

III.2a

0,5

Trong quy
trinh, theo doi
hoat dong thurc
té, hoi nhan
vién

7.6

Ngudi ban 1€ co
trinh d§ chuyén
mon phu hop dé
ban cac thude ké
trong don thude.

II.2¢
[.2

0,5

0,5

Diém cong
trong treong
thuc hién khi
chua dén 16
trinh bat budc.

C6 kiém tra don
thuoc trude khi
ban

II.2¢c

Nha thude c6
bién phap theo
doi1 viéc ban
thudc ké don.

II.2¢

Néu don thude
khéng hop 1€,
nguoi ban thuoc

II.2¢

Cd sd theo doi.
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

co:

- Hoi lai nguon ké
don

-Thong bao cho
nguol mua

- Tir chéi ban

Chi Duoc sy dai
hoc duoc thay thé
thude trong don
thude.

II.2¢

Kiém tra quy
trinh, nhan
vién nam duogc
quy trinh

7.7

Khi ban thuée,
nguoi ban 1€ co
tu van va thong
bao cho nguoi
mua:
- Lua chon
thude phu hop
nhu cau diéu tri
va kha nang tai
chinh
- Cach dung
thude
- Céc thong tin
vé thude, tac
dung phuy,
twong tac
thudc, cac canh
bao
- Nhitng
truong hop can
sir chan doan
ciia thay thudc
mo1 dung
thude
- Nhing truong
hop khéng can st
dung thubc

I11.2
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

7.8

Hudng dan s
dung thubc vira
bang 101 ndi, vira
ghi nhan theo quy
dinh

III.2a

0,5

7.9

Khi giao thude
cho nguo1 mua,
nguoi ban 1€
thude co kiém tra
d6i chiéu cac
thong tin sau:

- Nhén thuée

- Chat luong
thudc bang cam
quan

- Chung loai
thudc

- S6 luong

III.2a

7.10

Nguoi ban 1€, co
s¢ ban 1¢ khong
tién hanh cac hoat
dong thong tin,
quang céo thude
trai voi quy dinh
vé thong tin,
quang cao

[I1.2b

0,5

Kiém tra cac
td ro1 quang
cao, viéc dan
quang cao...

Nguoi ban 1¢
thudc khong
khuyén khich
nguol mua mua
nhiéu thudc hon
can thiét

0,5

7.11

Thuoc ¢6 du nhan

I.1c

7.12

Nhan thudc va
thudc bén trong
dung va khop véi
nhau

I.1c

Diém trir trong
treong hop
khong dung.




68 CONG BAO/S6 210+211/Ngay 01-9-2023

TT Nji dung Tham | Piém | Diém | Piém | Piém |  Ghi cha
chiéu | chuan | cfng | trir | dat

7.13 | (*) Sap xép
thudc:

- Sap xép gon
gang, dé 14y,
tranh nham 1an

- Sép xép theo tac
dung duoc ly va 1.3 1
diéu kién bao
quan ghi trén
nhan

- C6 khu vuc
riéng cho ‘Thubdc
ké don™

7.14 | Thuc hién niém
yét gia thude
dung quy dinh va | I.2c 1
ban khong cao
hon gia niém yét

VIII | Kiém tra/ dam béo chit lwong thudc: 5 diém

8.1 |Cokiém tra, kiém
soat khi nhép
thuoc:

- Han dung cua Kiém tra quy
thude trinh va kiém
_Thuéc con tra thll’C té
nguyén ven trong L 1c
bao bi goc cua IR

N A va 2 1
nha san xuat L1d
- Céc thong tin '
trén nhén thude
(theo yéu cau quy
ché nhan)
- C6 kiém soat
chat luong bang
cam quan.

Cé tién hanh Kiém tra so
kiém soat chat 1 1 kiém soat chat
lwong thude dinh lwong thude
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

ky va dot Xuat

8.2

Tai thoi diem
kiém tra khong
phat hién cac loai
thudc sau:

- Thudc khong
duoc luu hanh.

- Thubc qua han
dung.

-Thudc khéng 13
nguén géc xuat
X1r.

- Thudc kiém soat
dac biét doi véi
co s& khong duoc
cap phép

- Thube bi dinh
chi va thu héi
nhung khong
duoc phat hién va
khéng biét trir.

I.1c

Piém

khong
chap

nhan

Piem khong
chap nhan
trong treong
hop c6 phat
hién mot trong
cac truong
hop.

IX

Giai quyét doi véi

thudc bi khiéu nai hoic thudc p

hai thu

hoi: 6 diem

9.1

Co tiép nhan va
luu théng tin
hoac luu cac
thong bao vé
thude khiéu nai,
thude khong duoc
phép luu hanh,
thude phai thu hoi

[I.4c

Kiém tra s6
theo do1 va cac
bao cao luu

9.2

Cé thu hdi va lap
hd so thu hoi theo
quy dinh, C6
kiém ké dbi vai
thude khiéu nai,
thude phai thu hoi

(Néu dén ky kiém

[I.4c

Kiém tra bién
ban kiém ké,
ho so luu
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TT Nji dung Tham | Piém | Diém | Piém | Piém |  Ghi cha
chiéu | chuan | cfng | trir | dat

ké thude thu hoi
chua duoc xtr ly).

9.3 | C6 thong bao thu

héi cho khéach N
. Ko o Théng bao
hang doi voi trén bang tin
thude thu héi Mdc | 1 o Dens vl
N bang thu, dién

thuQc danh muc thoat
thuoc phai ké o
don.

9.4 | Co trala not mua
hodc huy theo IIl.4c 1 C6 ho so luu
dung quy dinh.

9.5 |Co bao cdo cac ‘
cap theo quy III.4¢ 1 C6 ho so luu

dinh.

9.6 | Co so vaco ghi
chép theo doi tac
dung phu cua 111.4b 1

thudc do khach
hang phan anh.

Tong cong:

Ghi chii: Poi véi co s¢ chwa trién khai hoat dong kinh doanh, chi ddnh gid theo cdc
tiéu chi dwoc danh ddu ().




M3u s6 03/GPP: Gidy chirng nhin GPP

SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S6:.../GPP Déc lap - Tu do - Hanh phuc

GIAY CHUNG NHAN PAT THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC
GOOD PHARMACY PRACTICES (GPP)

GIAM POC SO Y TE CHUNG NHAN

Co s6:
Tru so:
Pat “Thuc hanh tét co’ sé ban 1& thudc” (GPP) dbi voi...... (nha thudc/quiy thudc/ti thudc ciia tram y té x3)
Tai dia chi:
Nguoi quan ly chuyén moén:

Pham vi:

Gidy x4c nhan ndy c6 gia tri banam ké tengayky. ... , hgay thdang ndm

Lanh dao co'so
(Ky, ghi 1 ho tén, dong dau)

IL

€202-6-10 AB3N/112+01T 9S/0Vd DNOD

iV
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QUY TRINH NQI BO PA PUQC TAI CAU TRUC

QUY TRINH GHEP SO 17

Piéu chinh Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc di véi

trweong hop bi thu hdi Gidy chirng nhin du diéu kién

kinh doanh dwec thudc thAm quyén cia S¢' Y té va Gidy chimg nhén

Thue hanh t6t co sé' ban budn thudc, nguyén liéu lam thudce

thudc thAm quyén caa S¢' Y té

ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh phd)

. THANH PHAN HO SO

(Ban hanh kém Quyét dinh s6 3418/0P-UBND ngay 15 thang 8 ndm 2023

TT

Tén ho so

S6
luwgng

Ghi chu

Bon dé nghi Piéu chinh Giay ching nhan du dicu
kién kinh dqanh dugce theo Mau soO 21 Phu luc I cua
Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP

01

Ban chinh

Tai liéu thuyét minh co s& dap ung bién phap vé an
ninh, bao dam khong that thoat thudc, nguyén liéu
lam thudc phai kiém soat dic biét (Néu dé nghi pham
vi kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét) theo
Mau s6 18 tai Phu luc II cia Nghi dinh s
54/2017/ND-CP

01

Ban chinh

Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tGng
GDP

01

Ban chinh

Tai liéu k¥ thuat bao gdm Giay chung nhan du diéu
kién kinh doanh dugc hoac Giéy chirng nhan Thuc
hanh 6t tai dia diém kinh doanh (néu cd) va cac tai
liéu k¥ thuat sau: Péi voi co s& ban buon thude,
nguyén liéu lam thudc: Tai liéu vé dia diém, khu vuc
bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén
mén k§ thuat va nhan sy theo nguyén tic Thuc hanh
tot co s& phan phoi thude, nguyén lidu 1am thudc.

— Tham khao ho so tong thé:

a) Danh muc cdc loai san phdm phdn phoi (Du kién

01

Ban chinh
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phdn phéi vi chiea kinh doanh)

b) Ban sao Gl’dy chimg nhdn du diéu kién kinh doanh
diroc hodc Gidy ching nhdn GPP cua tieng nha
thuéc trong chudi ciia co s6 ban budn néu té chikc
chudi nha thuée (néu co)

¢) So d6 nhdn s ciia co s6, bao goém vi tri quan 1y
chdt lwong, quan 1y kho bdao quan, kiém tra chdt
lwong, giao nhdn, kinh doanh, ...

Danh sdch nhdn su cua co so

d)- So do vi tri dia ly cua kho bao quan thuoc/nguyen
liéu lam thuéc/ vic xin sinh phdm trong mdt bing
16ng thé cua co s6

- Ban vé thiét ké kho va cdc khu viee bao quan cho
cdc san phafm khdc nhau, cdc khu vuec biét triv va xwr
Iy chdt cé doc tinh cao, hoat chdt nguy hiém va cdc
nguyén liéu nhay cam (néu co)

- M6 ta ngdn gon vé cdc diéu kién bao qudn cu thé
(néu dp dung) nhung khéng duwoc thé hl'en trén cdc
ban ve ¢) Danh muc trang thiét bj (bao gom ca thong
tin vé hé thong mdy tinh va phdn mém quan 1y noi
mang)

d) Danh muc thiét bi bao quan, phuong tién vdn
chuyén

e) Tu thanh tra: Mo ta ngén gon vé hé théng tue thanh
tra cua co so, két qua tw thanh tra va tu ddnh gida
mukc dé dap mg dat yéu cdu GDP cua co s¢

.| Bao cdo tom tit vé hoat dong phan phdi thude,
nguyén liéu lam thudc cia co so trong thoi gian 03
nam gan nhat tinh tir thoi diém danh gia lién trudc
dén ngay danh gia dinh ky (khong bao gdm cac dot
danh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra ciia B Y té, So
Y té) dén ngay dé nghi danh gia dinh ky

01

Ban chinh

.| Giay chimg nhan dang ky doanh nghiép hoic tai liéu
phap ly ching minh viéc thanh 14p co s¢

01

Ban sao co
chirng thure

.| Chimg chi hanh nghé duoc

01

Ban sao co
chirng thure
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II. NOI TIEP NHAN, TRA KET QUA, THOI GIAN VA LE PHi

Noi tiép nhin va tra két qua

Thoi gian xwr ly

L& phi

Hé thong thong tin giai quyét TTHC:
https://dichvucong.hochiminhcity.gov.vn
B6 phan Mot cira cua S¢' Y t€ TP. HCM

22 ngay lam viéc ké
tir ngay nhan du ho
so hop 187

4.000.000,00VND

III. TRINH TU XU LY CONG VIEC (Phong Quan Iy dich vu y té)

Buwéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

Bl

Nop hd so

To chuec,
ca nhan

Kiém tra
ho so

B6 phan
Ti€p nhan
ho so

01 ngay
lam viéc

Theo muc
I

Thanh phan ho so
theo muc I

BM 01
BM 02
BM 03

Tiép
tiép:
- Truomg hop hd so
day du:

Lap Gidy tiép nhan
hd so va hen tra két
qua; trao cho nguoi
nop hd so theo BM
01; thuc hién tiép
budc B2

- Truong hop hd so
chua day du: Huong
dan bd sung, hoan
thien hd so dén
nguoi nop ho so va
ghi 16 ly do theo BM
02.

- Trudng hop tir chdi
tiép nhan ho so: Lap
Phiéu tir chdi tiép
nhan giai quyét hd
so theo BM 03

Tiép nhin qua
Cong Dich vu cong

nhin truc

* Rut ngin 14 ngay lam viée
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Buwéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

truc tuyén

- Kiém tra tinh chinh
xac, day du, hop 1é
cua hd so; kiém tra
thong tin chit ky sb
dé dam bao tinh xac
thye, hop 1& (néu
co).

- Sau khi kiém tra,
néu bao dam cac
diéu kién de tiép
nhan, Cong chuc
Mot cira tiép nhan,
cap mi hd so va xir
ly hd so theo quy
trinh.

- Truong hop ho so
chwa ddy du, dung
quy dinh thi thong
bao cho t6 chirc, ca
nhan qua tai khoan
cua to chirc, ca nhan
qua Céng Dich vu
cong va hudng dan
dﬁy du, cu thé dé to
chitc, ca nhan bd
sung ho so theo yéu
cau

=> thoi gian tiép
nhan chinh thuc
hoac yéu cau chinh
stra, bo sung khong
mudén hon 08 gid
lam viéc ké tir khi hé
thong tiép nhan, trir
thir 7, chu nhat.

- Tiép nhan hd so va
chuyén cong chirc
thu 1y hd so phong
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Buwéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

Quanly dichvuy té

B2

Tham dinh
hd so, dé
xuat két
qua giai
quyét tha
tuc hanh

chinh

Chuyén
vién
phong
Quan ly
Dich vu y

03 ngay
lam viéc
(ddi véi
ho so ¢o
van ban
bo sung)

04 ngay
lam viéc
(ddi véi
ho so hop
18)

Theo muc
I

BM 01

Du thao
vin ban dé
nghi bo
sung/két
qua giai
quyét hodc
van ban tu
chéi néu
co

Chuyén vién tiép
nhan hd so tr Bo
phan modt cira, tién
hanh kiém tra tham
dinh ho so.

Trwong hop hd so
chwa hop 1€: du
thao vian ban dé nghi
bo sung, thwe hién
tiép tir B2.1-B2.3
Trwong hop hd so
hop 18 va can hoi
dong thim dinh: du
thao ho so xin y kién
hoi1 déng tham dinh,
thye hién tiép tir B3.
Trwong hop hd so
hop 1€ va khong
qua hdi dong thim
dinh: dy thao két
qua giai quyét thu
tuc hanh chinh hoéc
van ban tir chdi néu
6 ly do (néu co),
thye hién tiép tir B4.
Hoan thién ho so
trinh  Lanh  dao
phong xem xét.
Trwong hop hd so
hop 1€ phai danh
gia thwe té tai co
s6: tién hanh danh
gia va du thao két
qua giai quyét thu
tuc hanh chinh hoéc
van ban tir chdi néu
6 ly do (néu co),
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Buwéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

thye hién tiép tir B4.
Truong hop co sd ¢o
dé nghi duwoc hodn
danh gia, thwe hién
van ban dé nghi bo
sung, trinh Lanh dao
phong xem xét, thuc
hién tiép tr B2.1-
B2.3

Luu y: Sau khi tiép
nhdn hé so tir B
phdn mot cua,
Chuyén vién thu ly
co nhiém vu xdc dinh
tham  quyén  gidi
quyét, néu khong
ding  chuyén  tra
ngay vé Bé phdn mot
cua.

Trwong hop hd so c6 vin ban dé nghi bo sung

B2.1

Xem xét,
ky duyét

Lanh dao
phong

02 ngay
lam viéc
(truong
hop uy
quyén)

01 ngay
lam viéc
(truong
hop
khong uy
quyén)

Theo muc
I

BM 01
Du thao ‘
van ban ;Ié
nghi bo
sung

Lanh dao phong xem
xét ho so:

Truwong hop Lanh
dao S& Uy quyén
Lanh dao phong:
Néu dong y du thao:
Ky duyét du thao
van ban dé nghi bo
sung ho so. Chuyén
sang B2.3

Néu khong dong y
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.

Truong hop Lanh
dao S& khong uy
quyén Lanh dao
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Buwéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

phong:

Néu dong y du thao:
ky nhay du thao van
ban dé nghi bo sung
ho so, trinh Lanh dao
S& ky duyét. Chuyén
sang B2.2

Néu khong dong y
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.

B2.2

Ky duyét

Lanh dao
Sao

01 ngay
lam viéc

Theo muc
I

BM 01
Du thao ‘
van ban ;Ié
nghi bo
sung

Lanh dao S& xem xét
ho so:

- Néu dong y véi du
thao: ky phé duyét
du thao vin ban dé
nghi bo sung hd so.
Chuyén Vin phong
S& cap so, dong dau,
ban hanh. Chuyén
sang B2.3

- Néu khong dong y
vl du thao: chuyén
tra Phong Quan ly
Dich vu y t€ kém y
kién chi dao.

B23

Ban hanh
van ban

Van thu
Van
phong S&

Olngay
lam viéc

Ho so da
phé duyét

Cho s, vao so, dong
ddu, ban hanh van
ban va chuyén ho so
cho Bo phan Tiép
nhan va Tra két qua.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S& Y té ¢ vin ban thong bao sira d6i, bd sung,
co so dé nghi phai nop ho so sira doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co
so khong sira doi, bo sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so lan dau ma ho
so bo sung khong dap tmg yéu cau thi hd so da nop khong con gia tri. Sau khi tiép
nhan ho so bd sung tir co s&, chuyén chuyén vién thu ly thue hién tiép quy trinh

B3. Trwong hop hod so cin thong qua Hoi dong tw vin
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Buée | Noidung | Trach o Ho s
cong A o n ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém p
viéc mau
02 ngay Truong hop Lanh
lam viéc dao SO uy quyén
(truong Lanh dao phong:
hop uy Lanh dao Phong xem
quyén) xét hd so.
Néu dong y:
I. Ky du thao van
ban thong bao xur ly
ho so can Trinh Hoi
dong tu van (chuyén
sang B2.3)
2. Trinh xin lich hop
Hoi dong tu van,
thon gian hop phu
thuoc vao Chu tich
Theomue | 1y4i ddng (Ban Giam
I dbc S&) Chuyén sang
BM 01 B3.2
I ngdy Va;m bélp Néu qkhéng déng y
lam vic de nghi chuyén tra chuyén
o hop HD | vién kém y kién chi
B31 Xem xé’\t, Lﬁnb dao (trﬁm’ng Hd so dao.
ky duyet phong khér?}g) iy trinh HD Trutmg h(_)’p,\ Lﬁr}h
quyén) daoA So k~h0ng uy
quyén Lanh dao
phong:

Néu dong y du thao:
Lanh dao phong ky
nhay du thdao van
ban théng bao xu ly
ho so can Trinh Hoi
ddng tu van, trinh
Lanh dao S& ky
duyét. Chuyén sang
B2.2

Déng thor Lanh dao
phong ky duyét vao
Phiéu tham xét cia
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Buge 1 Ngidung | Trich o Ho, P
cong A o n ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém p
viéc mau
chuyén vién chuyén
h6 so trinh hop
HDTV. Chuyén qua
B3.2
Néu khong dong v
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.
Thoi gian hop Hoi
dong do Chu tich
‘ Hoi dong quyét dinh.
. Thanh Hosohop |, o oo d e ant
Hop Héi n ran . As 2A T6 chuac hop HOi
PN vién Hoi | 0,5 ngay | hoi dong N .
B3.2 dong tw N . n R dong tu van
£ dong tr | lam viéc | Bién ban . .
van vAn hop theo quy c‘h'r‘lh tai
' Khoan 1 bDiéu 23
Luat Duoc
105/2016/QH13
Két qua giai quyét
theo y kién cua Ho1
dong tu van duoc:
9. D@ng y  duyét
Theo muc tham dinh thuc té
I tai co. sé. Thuc
Téng hgp | Chuyén BM 01 hién tiep B4.1
két qua | vién thu ly Ho sohop | 10. Khéng dér}g y
gidi quyét hoé so 03 14 hoi dong cap: Tra hd so.
B33 sau khi phong > nedy Bién ban Thuc hién B3 .4
e 1o lam viéc . o
hop Hoi Quan ly hop 11.D¢ nghi bo sung
dong tw | dichvuy Dy théo hd so. Thuc hién
van te Két quél, B2.1
gidi quyéet | 12.Gir1 van ban cho
TTHC cac c¢co quan c¢o

lién quan.
DPoi véi truong hop
dé nghi b6 sung ho
so, ldy y kién cua
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Buwéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

cac co quan, don vi
(néu c6) sau khi hop
hoi1 déng, thi sau 30
ngdy néu don Vi
khong bo sung hd so,
khong nhan duoc
van ban gop y tir cac
co quan don vi co
lién quan, thi S& Y té
ra van ban tra 101 cho
td0 chic, ca nhan
trong 05 ngay lam
viéc.

B34

Xem xét,
ky duyét

Lanh dao
phong

02 ngay
lam viéc
(truong
hop uy
quyén)

01 ngay
lam viéc
(truong
hop
khéng uy
quyén)

Theo muc
I

BM 01
Ho so hop
hoi dong
Bién ban
hop
Du thao
két qua
giai quyét
TTHC

Lanh dao phong xem
xét ho so:

Trwong hop Lanh
dao S¢ uy quyén
Lanh dao phong:
Néu dong y du thao:
Ky duyét dy thao két
qua  giai  quyét
TTHC. Chuyén sang
B3.6

Néu khong dong y
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.

Trwong hop Lanh
dao So khong uy
quyén Lanh dao
phong:

Néu dong y du thao:
ky nhay du thao,
trinh Lanh dao S& ky
duyét. Chuyén sang
B3.5

Néu khong dong y
chuyén tra chuyén
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Buge | Ngidung | Trach o Ho, P
cong A A ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém p
viéc mau
vién kém y kién chi
dao.
Lanh dao S& xem xét
Theo muc | hd so
1 - Néu ddng vy voi du
BM 01 thao: ky phé duyét.
HoO so hop | Chuyén Van phong
N . hoi dong | So cap s6, dong dau,
B3.5 Ky duyét Lanhqdao Ql ey Biénban |ban hanh. Chuyén
S& lam viéc
hop sang B3.6
Dy thao |- Néu khoéng déngqy
két qua | vO1 du thao: chuyén
giai quyét |tra Phong Quan ly
TTHC |dich vu y t€ kem y
kién chi dao.
Cho s, vao so, dong
Banhanh | VMU 01 neay | HEsoda | 43U Dan hanh van
B3.6 vin ban Van 14m vidc hé duvét ban va chuyén hé so
phong S& ‘ p Y | cho BoO phér} Tiép
nhan va Tra két qua.
B4. Pi tham dinh thyec té
Theo muc Lﬁnh‘dao phong xem
I ' x€t ho so:
BM 01 Néu dong y du thao:
. Ky duyét du thao
B4 Xem xét, | Lanh dao | 06 ngay P‘I tqhao .|van ban dé& nghi
' ky duyét phong lam vige | Van b?lg de chuyén tham dinh.
}Illg ! Chuyén sang 4.2
chuyén < A A ,
thue té chuyén tra chuyén

vién kém y kién chi
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Buéc N . Hb6
A NoOi dung Trach e . X K s
cong A A ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém p
viéc mau
dao.
P Doan thim dinh thuc
To6 chire \ \ A Y Lo
Z 4. Poan 01 ngay H6so | hién danh gia tai co
B4.2 | thim dinh A . o A a . 1A N ,
* 2 tham dinh | lam viéc | tham dinh |s¢, 1dp bién ban,
thuc té A
: chuyén sang 4.3
Néu két qua danh gia
Dat/KhQng dat: du
thao két qua gial
quyét tha tuc hanh
chinh hgac van ban
tr  choi/bo  sung
(Truong hop co s&
c6 van ban xin hoan
Bién ban |tham d,inh) néu 1o ly
2 " danh gia |do (n€u co), thuc
Tonghop | Chuyén Du thao | hién tiép tu B4.4.
ket qua vien két qua |Hoan thién hd so
sau thim phong 03 ngay + |trinh  Lanh  dao
B4.3 dinh, dw Quanly | lamviée | 8 quyet . . '
nh, o1 . - TTHC/ Du | Phong xem xét.
thao két | dichvuy . X1 A Y .
. e thao van | Néu két qua danh gia
qua ¢ banbo |Dat nhung can bo
sung sung khac phuc: du

thao van ban thong
bao vé cac noi dung
can khic phuc, sta
chita, thuc hién tiép
tt B4.4 Hoan thién
hd so trinh Lanh dao
phong xem xét.
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Buwéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

B4.4

Xem xét,
danh gia

Lanh dao
phong

06 ngay
lam viéc
(truong
hop uy
quyén)

05 ngay
lam viéc
(truong
hop uy
quyén)

Du thao
két qua
giai quyét
TTHC

Lanh dao phong xem
xét ho so:

Trwong hep Lanh
dao S¢ uy quyén
Lanh dao phong:
Néu dong y du thao:
Ky duyét du thao két
qua giai  quyét
TTHC. Chuyén sang
B4.6

Néu khong dong y
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.

Trwong hep Lanh
dao So khong uy
quyén Lanh dao
phong:

Néu dong y du thao:
ky nhay du thao,
trinh Lanh dao S& ky
duyét. Chuyén sang
B4.6

Néu khong dong y
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.

B4.5

Ky duyét

Lanh dao
Sao

01 ngay
lam viéc

Du thao
két qua
giai quyét
TTHC

Lanh dao S& xem xét
hd so:

- Néu dong y véi du
thao: ky phé duyét.
Chuyén Vin phong
S& cap so, dong dau,
ban hanh. Chuyén
sang B4.6

- Néu khong dong y
vl du thao: chuyén
tra Phong Quan ly
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Buge | Ngidung | Trach o Ho, P
cong A A ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém p
viéc mau
di(;h vu 'y té kém y
kién chi dao.
Ban hanh | Van thu Cho s6, vao so, dong
an nan o . A \ <
B4.6 van ban Van ) 01 ngay HO so da da}u, !oan he;mh Avan
phong S | 1am vise phé duyét ban va chuyén ho so
' " |cho BO§ phér} Tiép
nhan va Tra két qua.
Tra két B8 ohs - Tra két qua cho t6
qud, luu Tié'Q pnl?;ln Theo gia < Chl’l’C,, cd thén.
B5 ho so, 1b el BAY | két qua |- Thong ké, theo doi.
< . | vaTra ket hen -
thong ke : - Chuyén tra Van thu
X ~ . qua ) .
va theo doi néu cd yéu cau.
IV. BIEU MAU
TT |Mai hiéu | Tén Biéu miu
1. |BMO1 Mau Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua
2. |BM02 | Mau Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so
3. |BM03 | Mau Phiéu tir chdi giai quyét tiép nhan ho so
4. | BM 04 Pon dé nghi Piéu chinh Giay ching nhan du diéu kién kinh
doanh dwgc theo Mau s6 21 Phu luc I cua Nghi dinh s6
54/2014/ND-CP
5. | BM 05 Tai liéu thuyé't, minh co s¢ dap ung bién phap vé an ninh, bao
dam khong that thoat thudce, nguyén liéu 1am thude phai kiém
soat dac biét theo Mau so 18 tai Phu luc II cia Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP
6. | BM 06 Mau Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc Mau s6 22
- Phu luc I-Nghi dinh 54/2017/ND-CP
7. | BM 07 H6~ SO téng thé vé co sd phan phoi thude, nguyén liéu lam thude-
Mau s6 05/GDP
BM 08 | Bién ban danh gia Mau s6 03/GDP: Bién ban danh gia GDP
BM 09 Mau Giay ching nhan “Thyc hanh tot co s& ban budn thudc,
nguyén li€u lam thuoc™
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V. HO SO CAN LUU

TT Ma H6 so luu
hiéu

BM 01 | Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua (luu tai Bo phan Mot cira)

2. | BM 02 |Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so (néu ¢6 - Iuu tai Bo

phan Mot cira)

3. | BM 03 |Phiéu tir chdi giai quyét tiép nhan hd so (néu ¢o - luu tai Bo phén
Mot cura)

4. Cac ho so khac néu co theo vin ban phap quy hién hanh

VI. CO SO PHAP LY

- Luat Duogc s6 105/2016/QH13 ngay ngay 06/04/2016.

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 Qui dinh chi tiét mot so diéu
va bién phap thi hanh Luat duoc

-Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cia Chinh phu sta doi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan
ly nha nude cua Bo Y té.

- 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.

- Thong tu s6 12/2020/TT-BYT ngay 22/6/2020 Stra ddi, bo sung mot so diéu
ciia Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua Bo truong Bo Y
té quy dinh vé thure hanh t6t co s& ban 1é thube

- Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ctia B Tai chinh quy dinh
muc thu, ché d6 thu, nop, quan 1y va st dung phi trong linh vuc dugc, m§ pham.
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Mau s 21

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

PON PE NGHI
Piéu chinh Gidy chirng nhin da diéu kién kinh doanh dwoc
Kinhgri: ...
I CO SO e
Truc thudc (néu lacosotructhude) ...
Nguoiphu trach chuy@nmdn ...
S6 CCHN DUOC ..o NOLCAP. .o Nam cap ...........
CO IA T B8N (MEU COY: .ot
Nguoi phu trach vé bao dam chat lwong. .............ccoviiiii i
S6 CCHN DUOC ..o NOLCAP ..veeveeennn... Nam cap ..............
D3 duoc cAp Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwgc:
-Loathinh cosokinh doanh....... ... ... .
-Pham vikinh doanh ...
- Dia diem Kinh doanh ...t
Noi dung xin diu chinh: ..o

Chung toi xin cam két tuan thu day da cac quy dinh cia phap lut c6 lién quan, chap hanh
nghiém su chi dao cia B Y t&/S¢ Y té.

Co sé xin giri kém theo don nay cac tai liéu dé nghi diéu chinh gidy CNDPPKKDD quy dinh
tai Piéu 32 cta Nghi dinh s6 .../2017/ND-CP ngay .../.../2017 ciia Chinh phii quy dinh chi
tiét mot sb6 diéu va bién phap thi hanh Luét duoc.

i, RGAY . thdng ..o ndm ... ...

Ngudi dai dién trude phap luit/Nguoi duge uy quyén
(Ky, ghi r0 ho tén, chirc danh va dong dau (néu cd))
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Mau s 18

TAI LIEU THUYET MINH CO SO PAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH, BAO
PAM KHONG THAT THOAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI

KIEM SOAT PAC BIET
A. Thong tin chung
1. TE€N CO SO © tevurrrnnsesarssnnsssnsacnaconns
2. bia chi :
3. Tén nguoi dai dién theo phap luat:
4. Diénthoai: ... Fax:

5. Loai hinh co s& kinh doanh: Co s¢ ban 1é thude: Nha thude
6. Loai thudc phai kiém soat dic biét dé nghi kinh doanh ©;
B. Noi dung cu thé

I. Tinh hinh chung cua co sé kinh doanh

1. Gidy chimng nhan du diéu kién kinh doanh thube sb: .............. Ngay cap:
2.Nam thanhlap: ......................

3. Tong s6 can bd, cong nhan vién: ..........................

- S6 can bo 1a duoc sydaihoctrolén: ...........................
-S6 can bo 1a trung cr?ip duoc, cao drfmg duoc: ...
-SOCAN DO KNAC: ..o

II. Tai liéu thuyét minh

1. Co sé vat chat :

2. Nhan su :

3. Quy trinh giao nhan, van chuyén:

4. Quy trinh mua ban:

5. Hé thong bao cao:

6. Quy trinh huy thude :

IV. Cam két cia co sé

Co s cam két va chiu moi trach nhiém trudce phap luat vé tinh chinh xac cua céac thong tin
trong tai li¢u thuyét minh.
TP. H6 Chi Minh, ngay ... thang ... nam ....

Nguoi q‘ai dién trudce phap luat
(Ky, déng dau, ghi o ho tén, chirc danh)
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Mau s6 22
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phuc
__ GIAY CHUNG NHAN
bU DIEU KIEN KINH DOANH DUQC
S6 hiéw:  /DKKDD-...""
---------------------- (2)----------------------------
B Y t&/So Y té chiing nhan:
Tén/loai hinh co s& kinh doanh™: ...........................
Tru SO ChIN: . oo
Tén dia diém kinh doanh (N CO): .......coov it
Pia chi kinh doanh: ... ..o
Nguo1i chiu trach nhiém chuyén mon ve duoc cla CO S oovnrenee
Hovatén:........................ Trinh d6 chuyén mon: ...................................
Chtng chi hanh nghé duoc s6: .................... do............. CApNEAY .................
Nguoi phu trach vé bao dam chat luong ciia co sé: .............. O
Hovatén:............o .. Trinh d¢ chuyén moén: .....................
Chtng chi hanh nghé duwoc s6: ................. do............. CAPNEAY ...
D1 diéu kién kinh doanh duwoc loai hinh:...............ccoooiiiii ©)
Pham vi kinh doanh:...................... ©
Gidy ching nhan c6 hiéu lyc tr ngdy thang  nam ........ dugc cap theo Quyét dinh sb:
............. /QPb-BYT (SYT)ngay .......thang .......ndm ........ cua B truéng Bo Y
Té/Giam doc S& Y té....
Thay thé cho Gidy chitng nhdn di diéu kién kinh doanh dwoc s6 ... ... .. ngay ... ... thang

e 1AM .. ... (néu ld triomg hop cdp lai, diéu chinh).

s, NGAY . thdng o ondM
CO QUAN CAP o
(Ky tén, ghi ho tén, chikc danh, dong dau (néu co))
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Ghi chu:

(1) Ghi mi ky hiéu ¢6 Giay ching nhan di diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh tai
Mau s6 24 Phu luc I ctia Nghi dinh s6 .../2017/ND-CP ngay..../.../2017 cia Chinh phi quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc

(2) Ghi 13 hinh thirc cap, lan cap trong trudng hop cép lai, diéu chinh, vi du: cap lai 1an 1: sd
GCNPDPKKDD, ngay cap...; hodc cap diéu chinh lan 2; s6 GCNPPKKDD, ngay cap ...

(3) Tén hinh thirc t6 chic co sé kinh doanh (Céng ty ¢ phan, céng ty TNHH, Hop tac xa,
h$ kinh doanh ....)

(4) Ghi ngudi phy trach vé bao dam chat lwong cua co so néu 1a co sé san xuat Thude,
nguyén liéu 1am thudc va khi bt budc phai c6 CCHND ddi véi ngudi phu trach dam bao
chat luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(5) Mot trong cac co s& kinh doanh dugc theo quy dinh tai khodn 2 Piéu 32 cua Luét duoc
(6) Pham vi kinh doanh twong trng vdi diéu kién kinh doanh duoc ma co s& dé nghi va dap
ung, 1a mdt hoac mot $6 pham vi theo quy dinh tai: cac Diéu 15 dén 22, Diéu 33 va 34 cla

Luat duoc
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M4iu s6 03/GDP: Bién ban danh gia GDP
UY BAN NHAN DAN TiNH... CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE .... Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
SH: ... [ ,ngay...... thang...... nam 20........
BIEN BAN DANH GIA

"Thwe hanh tot Phan phoi thude, nguyén liéu 1am thude "

Cian ctt Quyét dinh s6 ... ngay ......... cua ......... vé viéc thanh 1ap doan kiém
tra trién khai 4p dung céac tiéu chuan "Thuc hanh tét phan phdi thudc, nguyén liéu lam
thudc" cia .........., thanh phan doan danh gia gom:
| R - Trudng doan.

2 - Thu ky
3,

Tén co so:

- Pia chi:

- Tén nguoin dai dié€n phap luat va tén nguot chiu trach nhiém chuyén mon
- Ban dang ky danh gia dé ngay ....... cua ......
- Ngay tién hanh danh gia ...................

- Noi dung danh gia: viéc trién khai ap dung cac tiéu chuan "Thue hanh tot phan phoi
thudc, nguyén liéu lam thube" ciia BO Y té

- Tiép doan cé:

I/ Mot s y kién cua doan kiém tra:

Sau khi tham dinh hd so, nghe béo céo ciia Cong ty va tién hanh kiém tra thuc té,
Poan danh gia c6 mot s6 v kién sau:

A. Uu diém:
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. Quan 1y chat luong; ...

. Co s¢ kho tang va bao quan: ...

. Phuong tién van chuyén va trang thiét bi: .....
. Bao bi va nhan trén bao bi: .....

. Giao hang va gir1 hang: .....

. Van chuyén thudc trong qua trinh van chuyén: ....

O 0 9 N W B W

. H so tai lidu: ...

10. Bong goi lai va dan nhan lai: ...
11. Khiéu nai: .....

12. Thu héi: ....

13. San phém bi loai va bi tra vé: ...
14. Thubc gia: ...

15. Nhap khau: ...

16. Hoat dong theo hop dong; ...
17. Tu kiém tra: ......

B. Tén tai:

STT Tén tai Tham | Xép
chiéu | loai

2.1.

2.2.

2.1.

2.2.
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STT Ton tai Tham | Xép
chiéu loai
I/ Két luan:

1. Mirc d6 dap trng GDP:

2. Yéu cau

Bién ban duogc thong nhat gitta Doan kiém tra va Cong ty ........

Bién ban nay duoc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muc danh gia. Cong ty gitr

mot ban, S& Y té gitr mét ban./.

Truong Poan danh gia Thu ky

Lanh dao co s&
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M3u s6 05/GDP: Hd so tong thé vé co sé phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thude
HO SO TONG THE VE CO SO PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU
LAM THUOC

1. Théng tin chung vé co' sé phan phoi

1.1 Théng tin lién hé ciia co s¢ phdn phoi

=N CO SO
- Pia chi Van phong: ................... ,sb dién thoai.................... Fax...oo............
-DPiachikhobaoquan: .................................. , sb dién thoai...........

- GIAM AOCT oo ,sb dién thoai ...............

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén moéon: .................... ,sO dién thoai ............
-Pham vi kinh doanh: ...

- Gidy chtmg nhan dang ky kinh doanh s6........
- Giéy chirng nhan du diéu kinh doanh duoc sb.........

1.2 Cdc hoat déng phdn phéi thudc, nguyén liéu lam thuéc dwoc cdp phép cia
co SO tai dia chi trén
- Danh muc cac loai san pham phan phoi ......
- Danh muc cac dot kiém tra GDP duoc tién hanh tai co sd, bao g6m thong tin vé
ngay thang, tén cia co quan c6 tham quyén thuc hién viéc kiém tra.
- Ban sao cua Gidy chtimg nhan dang ky kinh doanh, gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh thudc néu cé.
- Ban sao gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh thudc hoic Gidy chirng nhan GPP
ciia timg nha thude trong chudi, Gidy chimg nhan dat GDP (truong hop dd duge danh
gid) cta co s& ban budn néu to chice chudi nha thude.

2. Nhan sw
- So d6 nhan su cta co so, bao gdm vi tri quan 1y chat lwong, quan 1y kho bao quan,
kiém tra chat lwong, giao nhan, kinh doanh....

- Danh sach nhan su cia co s¢: tén, chirc danh, trinh d6 chuyén mon,
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3. Kho bao quan

- So dd vi tri dia 1y cua kho bao quan thude/nguyén liéu 1am thude/véc xin sinh pham
trong mat bang tong thé cua co so,

- Ban v€ thiét ké kho va cac khu vuce bao quan cho cac san pham khac nhau, cac khu
vue biét trir va xur ly cac chat cé doc tinh cao, hoat chat nguy hi€ém va cac nguyén liéu
nhay cam, (néu co);

- M6 ta ngan gon vé cac diéu kién bao quan cu thé (néu ap dung) nhung khoéng duoc
thé hién trén cac ban vé.
4. Danh muc thiét bi bao quan, phwong tién vin chuyén

- Liét ké danh muc cac thiét bj chinh sir dung dé bao quan, van chuyén, thoi han kiém
dinh thiét bi.

5. Ho so tai liéu
- M6 ta chung vé hé théng ho so tai lidu cua co s& (vi du h¢ théng tal liéu dién tir, tai
liéu ban cung).

- Danh muc cac quy dinh, hd so, tai liéu lién quan dén hoat dong phan phdi thude/
nguyén liéu lam thude.

- Danh muc cac quy trinh, thao tac chuan thuc hién viéc phan phdi thude/nguyén liéu
lam thudc

- B4o cdo vé hé thong chat luong cua co sd phan phéi to chire chudi nha thuée GPP
6.Tu thanh tra

- Mo ta ngén gon vé hé théng ty thanh tra cua co s&, két qua tu thanh tra va tu danh
gia mirc d0 dap tmg dat yéu cau GDP cua co so.



SOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S6:.../GDP Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

GIAY CHUNG NHAN PAT “THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”
GOOD DISTRIBUTION PRACTICES (GDP)

GIAM POC SO Y TE CHUNG NHAN

Co s6:

Tru so:

Pat “Thuc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thuéc” (GDP)
Tai dia chi:

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon:

Pham vi:

Gidy chimg nhan nay c6 gia tri ba nam ké tengayky. ... , hgay thdang ndm

Lanh dao co'so
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)
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QUY TRINH NOI BQ PA PUQC TAI CAU TRUC
QUY TRINH GHEP SO 18
Diéu chinh Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh dwgc va Panh gia duy tri
Thue hanh t6t co sé ban 1é thudc thudc thAm quyén caa S¢' Y té
(Ban hanh kém Quyét dinh s6 3418/0P-UBND ngay 15 thang 8 ndm 2023
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh phd)

I. THANH PHAN HO SO

TT Tén hé so S6 Ghi chu
lwgng

1.| Pon dé nghi Piéu chinh Gié}: ch}’mg nhan du diéu
kién kinh dqanh duogce theo Mau s0 21 Phuluc I cua| 01 Ban chinh
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP

2.| Tai liéu thuyét minh co so dap tmg bién phap vé an
ninh, bao dam khong that thoat thudc, nguyén liéu
lam thubc phai kiém soat dic biét (Néu dé nghi pham
vi kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét) theo
Mau s6 18 tai Phu lyc II cua Nghi dinh s6
54/2017/NB-CP

01 Ban chinh

3. bon dé nghi~ démh gia dinh ky viéc duy tri dap ﬁng Ban chinh
GPP theo mau s6 01/GPP-Phu luc III- Théng tuw s6| 01
02/2018/TT-BYT

4.| Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co s& vt chit, Ban chinh
trang thi€t b1 va nhan su cua co sé ban 1¢ thuoc (néu| 01
co thay doi).

5.| Bdo cao tom tat vé hoat déng cua co s¢ ban 1é thude Ban chinh

trong thoi gian 3 ndm gan nhat tinh tir thoi diém danh
gia lién trude (Khong bao gdm cac dot danh gia dot| 01
xuét, thanh tra, kiém tra ciia BO Y té, s& Y té) dén
ngay danh gia dinh ky

6.| Giay ching nhan dang ky doanh nghiép hodc tai liéu 01 Ban sao ¢o
phap ly ching minh viéc thanh 1ap co s¢ chirng thuc
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7.| Chung chi hanh nghé dugc

Ban sao co

01 chirng thure

II. NOI TIEP NHAN, TRA KET QUA, THOI GIAN VA LE PHi

Noi tiép nhin va tra két qua

Thoi gian xir ly

Lé phi

Hé thong thong tin giai quyét TTHC:
https://dichvucong.hochiminhcity.gov.vn

B6 phan Mot cira cua S¢' Y té TP. HCM

22 ngay lam viéc ké
tir ngay nhan du hoé
so hop 18

1.000.000,00VND

III. TRINH TU XU LY CONG VIEC (Phong Quan Iy dich vu y té)

Buéc A . Ho
A NOi dung Trach N .2 K o
cong A o n ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém p
viéc mau
Né6D hd so T6 chire, ca Theo muc | Thanh phﬁn ho so
op oS nhan I theo muc I
Tiép nhin truc
tiep:
- Truong hop ho so
day du:
Lap Giay tiép nhép
ho so va hen tra két
qua; trao cho nguoi
nop hé so theo BM
. 01; thwc hién tiép
Bl | Kiém tra, | B0 phan BMOL | pyse B2
tiep nhan | Ti€pnhan | 01 ngay BMO2 | _ Trygng hop hd so
ho so hoé so lam viéc BMO03 |chua diy du:
Huéong dan  bo

sung, hoan thién ho
so dén ngudi nop
hd so va ghi 15 ly
do theo BM 02.

- Truong hop tur
chbi tiép nhan hd
so: Lap Phiéu tur
chdi tiép nhan giai

*Rut ngin 14 ngay lam viéc
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Buéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

quyét hd so theo
BM 03

Tiép nhin qua
Céng Dich vu
cong truc tuyén

- Kiém tra tinh
chinh xac, day du,
hop 1& cia hd so;
kiém tra thong tin
chit ky s6 dé dam
bao tinh xac thue,
hop 1 (néu co).

- Sau khi kiém tra,
néu bao dam cac
dieu kién dé tiép
nhan, Coéng chirc
Mot cira tiép nhan,
cap ma ho so va xir
ly hd so theo quy
trinh.

- Trudong hop ho so
chwa day du, dung
quy dinh thi théng
bao cho t6 chirc, ca
nhan qua tai khoan
cia t6 chuc, ca
nhan qua Cong
Dich vu c¢b6ng va
huéng dan day du,
cu thé dé t6 chiec,
c4 nhan bo sung ho
so theo yéu cau

=> thoi gian tiép
nhan chinh thuiec
hoac yéu cau chinh
stra, bo sung khong
muén hon 08 gio
lam viéc ké tir khi
hé thong tiép nhan,
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Buge | Ngidung | Trach o Ho, P
cong A A ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém p
viéc mau
trir thwr 7, chu nhat.
- Tiép nhan ho so
va chuyén cong
chirc thu ly ho so
phong Quan 1y dich
vuyté
. Chuyén vién tiép
03 ngay nhan hd so tr Bo
lan}_“?(_’ phan mét cira, tién
(dot voi hanh kiém tra thdm
ho 50 0 dinh hd so.
l:/? n nan) Trwong hop ho so
O sunig chwa hep 1€ dy
thao van ban dé
nghi b6 sung, thuc
Theo muc hién tiép tu B2.1-
I ' B2.3
BM 01 Truwong hop ho so
Thim dinh Duthao | hgP 1€ ¥a cin hoi
ho so, de Chuyén van ban de dl(;lilgléo h%n;or Xlllrll :
xuét két | vién phong nghi bd T ) IO S ALY
B2 u{l i{li Q , 1, /k,( klen hOl dOng tham
que glal Quan 1y SUNG/KEt | ginh, thue hién tip
quyeétthu | Dichvuy qua giai \
) A b £ - tlI B3 .
tuc hanh té 04 ngay | quyét hoic ] X
chinh 1am viéc | van ban tir Tru’o’n’ig h?’p hOA SO
(d6i voi | chéinéy | PeP 1€ va khong
hd so hop | ¢4 qua hji dong tham
18) dinh: dy thao ket

qua giai quyét thu
tuc hanh chinh hoac
van ban tir chdi néu
1§ ly do (néu cdb),
thuc hién tiép tur
B4.

Hoan thién hd so
trinh Lanh dao
phong xem xét.
Trwong hop hd so
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Buéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

hop 1€ phai danh
gia thuwe té tai co
s6: tién hanh d4nh
gia va du thao két
qua giai quyét thu
tuc hanh chinh hoac
vin ban tir chdi néu
1§ ly do (néu cdb),
thuc hién tiép tur
B4. Trudong hop co
s ¢o dé nghi duogc
hoan danh gia, thue
hién van ban dé
nghi bo sung, trinh
Lanh dao phong
xem xét, thuc hién
tiép tir B2.1-B2.3
Luu y: Sau khi tiép
nhdn ho so tir Bo
phdn  mot  cua,
Chuyén vién thu ly
co nhiém vu xdc
dinh thdm quyén
giai  quyét, néu
khong ding chuyén
(ra ngay vé B¢
phdn mot cua.

Trudong hop hd so c6 vin ban dé nghi bd sung

B2.1

Xem xét,
ky duyét

Lanh dao
phong

02 ngay

lam viéc
(trowong
hop uy

quyén)

Theo muc
I

BM 01
Du thao ‘
van ban ;Ié
nghi bo
sung

Lanh dao phong
xem xét hd so:
Truong hop Lanh
dao SO uy quyén
Lanh dao phong:
Néu dong y du
thao: Ky duyét du
thao van ban d¢
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Buéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

01 ngay

lam viéc

(trowong
hop khong
iy quyén)

nghi bo sung ho so.
Chuyén sang B2.3
Néu khong dong v
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.

Truong hop Lanh
dao S& khong uy
quyén Lanh dao
phong:

Néu dong y du
thao: ky nhay du
thao vin ban dé
nghi bo sung hd so,
trinh Lanh dao S&
ky duyét. Chuyén
sang B2.2

Néu khong dong v
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.

B2.2

Ky duyét

Lanh dao
Sao

01 ngay
lam viéc

Theo muc
I

BM 01
Du thao
vin ban dé
nghi bo
sung

Lanh dao S& xem
xét ho so:

- Néu dong y véi
du thao: ky phé
duyét du thao van
ban dé nghi bd sung
ho so. Chuyén Vin
phong S& cap so,
dong dau, Dban
hanh. Chuyén sang
B2.3

- Néu khong dong y
v&1 du thao: chuyén
tra Phong Quan ly
Dich vu y té kém y
kién chi dao.
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Buge | Naidung | Trach o Ho, P
cong A en ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
‘n cong viec nhiém p
viéc mau
Cho sé, Va0  sO,
< déng dau, ban hanh
. Van thu . A N e s 2
B2 3 Ban hanh Van phong Olngay Hosodd |van ban va chuyén
' van ban 5 lam viéc | phé duyét | ho so cho B phan

Tiép nhan va Tra
két qua.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S& Y t€ c6 van ban thong bao sira doi, bd sung,
co s& dé nghi phai ndp hd so stra d6i, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s&
khong stra ddi, bb sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so 1an dau ma ho so bd
sung khong dap tmg yéu cau thi ho so d ndp khong con gia tri. Sau khi tiép nhan
ho so bo sung tir co s, chuyén chuyén vién thy ly thye hién tiép quy trinh

B3. Trwong hop hd so cin théng qua Hji dong tw van

B3.1

Xem xét,
ky duyét

Lanh dao
phong

02 ngay

lam viéc
(trowong
hop uy

quyén)

I ngay
lam viéc
(trowong
hop khong
iy quyén)

Theo muc
I

BM 01
Vajn ban
de nghi
hop HD
Ho so
trinh HD

Truong hop Lanh
dao SO uy quyén
Lanh dao phong:
Lanh dao Phong
xem xét hd so.

Néu dong v:

1. Ky du thao van
ban théng bao xtr ly
ho so can Trinh Héi
dong tu van
(chuyén sang B2.3)
2. Trinh xin lich
hop Hoi dong tu
van, thoi gian hop
phu thudéc vao Chu
tich Hoi déng (Ban
Giam dbéc  S6)
Chuyén sang B3.2
Néu khong dong v
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.

Truong hop Lanh
dao S& khong uy
quyén Lanh dao
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Buéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

phong:

Néu dong y du
thao: Lanh dao
phong ky nhay du
thao van ban thong
bao xir ly ho so can
Trinh Hoi dong tu
van, trinh Lanh dao
S6  ky  duyét.
Chuyén sang B2.2
Déng tho1 Lanh dao
phong ky duyét vao
Phiéu tham xét cua
chuyén vién chuyén
hd so trinh hop
HDTV.  Chuyén
qua B3.2

Néu khong dong vy
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.

B3.2

Hop Hoi
dﬁng tw
van

Thanh vién
Ho1 dong
tu van

0,5 ngay
lam viéc

Ho so hop
hoi dong
Bién ban
hop

Thot gian hop Ho1
déng do Chu tich
Hoi dong quyét
dinh.

T6 chirc hop Héi
dong tu van

theo quy dinh tai
Khoan 1 Piéu 23
Luat Duoc
105/2016/QH13

B33

Tf‘)ng hop
két qua
giai quyét
sau khi hop
Hji dong
tw van

Chuyén
vién thu ly
hd so
phong
Quan ly
dich vuy té

03 ngay
lam viéc

Theo muc
I

BM 01

Ho Sy hop
ho1 dong

Két qua giai quyét
theo y kién cua Hoi
dong tu van dugc:
13.Pong y duyét
tham dinh thuc
té tai co  sO.
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Bube | \sidung | Tréch o Ho s
cong A o n ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém p
viéc mau
Bién ban Thuc hién tiép
hop B4.1
Du thao | 14. Khong dépg y
két qua cap: Tra hd so.
giai quyét Thuc hién B3 .4
TTHC 15.Dé nghi bo sung
h6 so. Thue hién
B2.1
16.Gtri van ban cho
cac co quan c¢o
lién quan.
Déi voi truong hop
dé nghi bd sung ho
so, lay y kién cua
cac co quan, don vi
(méu co) sau khi
hop hoi ddng, thi
sau 30 ngay néu
don vi khong bb
sung hd so, khong
nhan duoc van ban
gop y tur cac co
quan don vi cé lién
quan, thi So Y té ra
van ban tra 101 cho
to chic, ca nhan
trong 05 ngay lam
viéc.
Theo muc Lanh dao phong
I ' xem xét ho so:
02 ngay |BMOI Tru’ifng l}(.rp Lﬁl"l\h
X ; « lam viéc | H6 so hop dz.lo 50 uy (‘1uyfen
em xét, Lanh dao , ne aA Lanh dao phong:
B34 , R . (trwvong | hoi dong < X ,
ky duyét phong hop tiy e Néu dong y du
quyén) | oot P thao: Ky duyet du
P thao két qua giai
Du thao | quyét TTHC.
kétqua | Chuyén sang B3.6
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Bube | \sidung | Tréch o Ho s
cong cong vie nhiém Thoi gian SO’/Eleu Dién giai
viéc : : mau
giai quyét | Néu khong dong y
TTHC |chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.
Trwong hgp Lanh
dao So khong uy
01 ngay quyén Lanh dao
lam viéc phong:
(truong Néu dong y du
hop khong thao: ky nhay du
iy quyén) thao, trinh Lanh
dao S¢& ky duyét.
Chuyén sang B3.5
Néu khong dong v
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.
Lanh dao S& xem
Theo muc | X6t h so:
I - Néu dong y véi
BM 01 du thao: ky phé
Ho so hop duyet. CI{uye? VaAn
) _ |hoidéng |Phong S50 cap so,
B35 Kv duvét Lanh dao | 01 ngay T dong  dau, ban
' y quye S& lam viec |Binban | ywanh  Chuyén sang
hop B3.6
Duthao | _Néu khong ddng y
kétqua | ysi dy thao: chuyén
g1al quyet | ¢4 Phong Quan ly
TTHC | dich vu y té kem ¥
kién chi dao.
Cho sb, vao sd,
< dong dau, ban hanh
. Van thu \ A ~ - , \ 2
B36 Ban hanh Van phong 01 ngay H6 so da van ban va chuyén
van ban S lam viéc | phé duyét | ho so cho B phan

Tiép nhan va Tra
két qua.
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Buge | Naidung | Trach o Ho, P
cong A A ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém x
viéc mau
B4. Di thim dinh thuc té
Lanh dag phong
xem xét ho so:
Theomuc |Néu dong y du
I thao: Ky duyét du
BM 01 thao van ban dé
: hi chuyén tha
B4.1 Xem x¢t, Lanh dao 06 ngay Pu’ t~haO A glgnli %;Z%?efln saﬁg
© | kyduygt | phong | lamvige |Vanbande )"t
nghi P ‘
chuyén | Néu khong dong y
tham dinh | chuyén trd chuyén
thuc té | vién kém y kién chi
dao.
. Poan thim dinh
Txo Chl.rc DPoan tham 01 ngay Hb so thy’c hlefl da}nh gAl a
B4.2 tham dinh . X . 2 ) tai co so, lap bién
‘s dinh lam viéc | tham dinh , 2
thue te ban, chuyén sang
43
Néu két qua danh
gia Dat/KhGng dat:
du thao ket qua giai
quyét thu tuc hanh
Bién ban chinh hgac van ban
danh gi4 8’, . gﬁﬁiﬁ’ﬁ sung
2 A i ruong hop co sé
Jinsben | Chuse Dy |Gt
; qua PRONE | 3 ngay | X1AY2 | ham dinh) néu 13
B4.3 | tham dinh, | Quan ly lam vie giai quyeét | . &u c6). th
du thao két | dichvay | VIS | Frpcy Dy | 1Y do (néu co), thuc
: 4 Y ho vin hién tiép tr B4.4.
qu ¢ tb%O 13" [Hoan thién hd so
anbo  lixnh  Lanh dao
sung

phong xem xé&t.

Néu két qua danh
gia Pat nhung can
bo sung khic phuc:
du thao wvan ban
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Buge | Naidung | Trach o Ho, P
cong cone viec nhiém Thoi gian | so/Biéu Dién giai
viéc g Vit : mau
thong bao ‘Vé cac
nd1 dung can khac
phuc, stra ,chﬁ’a,
thuc hién tiép tf;
B4 .4 Hoan thién ho
so trinh Lanh dao
phong xem xé&t.
06 ngay Lanh dao phong
lam viéc xem xé€t ho so:
(truong Trudng hep Lanh
hop tuy dao S& uy quyén
quyén) Lanh dao phong:
Néu dong y du
thao: Ky duyét du
thao ket qua giai
quyet TTHC.
Chuyén sang B4.6
Néu khong dong y
Dy | b
Xem xét, Lanh dao két qua v y
B4 4 , % . <, | dao.
danh gia phong 05 ngay | &ai quyet . ;
o e TTHC | Trwong hop Lanh
lam viéc . YA .
. dao So khong uy
(trowong " x ~
\ quyén Lanh dao
hop 1y '
A phong:
quyén)

Néu dong y du
thao: ky nhay du
thao, trinh Léanh
dao S¢ ky duyét.
Chuyén sang B4.6
Néu khong dong v
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.
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Buge | Naidung | Trach o Ho, P
cong A A ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém p
viéc mau
Lénh‘ dao S& xem
x¢ét ho so:
- Néu dong y véi
du thao: ky phé
duyét. Chuyén Van
Du thao | phong S& cap so,
, A Lanh dao 01 ngay kétqua |dong ddu, ban
B4.5 Ky duygt S& lam viéc | giai quyét | hanh. Chuyén sang
TTHC |B4.6
- Néu khong déngqy
vl du thao: chuyén
tra Phong Quan ly
di(;h vu y té kem y
kién chi dao.
. Vian thu Cho sé, Va0  sO,
B4.6 thn haqnh Vén phong ‘ dong dau, ban hanh
van ban S& 0l ngay | HOosodd |van ban va chuyén
lam viéc | phé duyét | ho so cho B phan
Ti€p nhan va Tra
két qua.
X - Tra két qua cho to
Traket | o, phén chtrc, ca nhan.
qua, luu ho Tiép nhan | Theo gidy x& . |- Thong ke, theo
B5 so, thong s 1A Két qua . ’
. va Tra ket hen doi.
ke va theo , X R
déi qua - Chl}yen tra Van
thur néu co yéu cau.
IV. BIEU MAU
TT |Ma hiéu | Tén Biéu miu
1. |BMO1 Mau Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua
2. |BM02 Mau Phiéu yéu cau b6 sung va hoan thién ho so
3. |BMO03 | Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so
4. |BM04 DPon dé nghi Diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dwgc theo Mau s6 21 Phu luc I cua Nghi dinh s6
54/2014/NDB-CP
5. |BMO05 Tai liéu thuyét minh co s& dap Gng bién phap vé an ninh, bao
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dam khong that thoat thudc, nguyén ligu lam thude phai kiém
soat dac biét theo Mau so6 18 tai Phu luc II cia Nghi dinh s6
54/2017/NB-CP

6. |BMO06 | Don dénghi danh gia dinh ky vigc duy tri dap tmg GPP theo
mau s6 01/GPP-Phu luc III- Thong tu s6 02/2018/TT-BYT;,

7. | BM 07 Mau Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc Mau sb 22
- Phu luc I-Nghi dinh 54/2017/ND-CP

8. |BM08 Bién ban danh gia M?lq s6 02/GPP: Bién ban danh gia GPP theo
Phu luc III-Thong tu s6 02/2018/TT-BYT

9. |BMO09 | Danh muc kiém tra (Checklist) Thyc hanh tot co so ban I¢
thuoc - Theo Phu luc 11-2a - Thong tu s6 02/2018/TT-BYT

10. [BM 10 | Mau Giay chitng nhén dat Thyc hanh tot co s ban lé thudc -
Mau s6 03/GPP: Giay chung nhan GPP theo Phu luc III-Thong
tu s6 02/2018/TT-BYT

V.HO SO CAN LUU
TT | Ma H6 so luu
hiéu
BM 01 | Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua (luu tai Bo phan Mot cira)
2. |BM 02 | Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién hd so (néu c6 - Iuu tai Bo
phan Mot cira)
3. | BM 03 | Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan hd so (néu c6 - luu tai BO phan
Mot ctra)
4. Cac ho so khac néu co theo vian ban phap quy hién hanh

VL. CO SO PHAP LY

- Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay ngay 06/04/2016.

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 Qui dinh chi tiét mot so diéu
va bién phap thi hanh Luat duoc

-Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cia Chinh phu sta doi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan

ly nha nuéc cua Bo Y té.

- 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.
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- Thong tu s6 12/2020/TT-BYT ngay 22/6/2020 Sira doi, bo sung mot so diéu
ciia Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua Bo truong Bo Y
té quy dinh vé thure hanh t6t co s& ban 1é thube

- Thong tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua Bo Tai chinh quy dinh
mttc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vue duge, my pham.
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Mau s 21

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

PON PE NGHI

Piéu chinh Gidy chirg nhin da diéu kién kinh doanh dwoc

Kinhgri: ...
I CO SO e
Truc thudc (néu lacosotructhude) ...
Nguoiphu trach chuy@nmdn ...
S6 CCHN DUOC ..o NOLCAP. .o Nam cap ...........
CO IA T B8N (MEU COY: .ot
Nguoi phu trach vé bao dam chat lwong. .............ccoviiiii i
S6 CCHN DUOC ..o NOLCAP ..veeveeennn... Nam cap ..............

Pi duoe cip Gidy ching nhin di diéu kién kinh doanh dwgrc:

-Loathinh cosokinh doanh....... ... ... .
-Pham vikinh doanh ... ... ..
- Dia diem Kinh doanh ...t
Noi dung xin diu chinh: ..o

Chung toi xin cam két tuan thu day da cac quy dinh cia phap lut c6 lién quan, chap hanh
nghiém su chi dao cia B Y t&/S¢ Y té.

Co sé xin giri kém theo don nay cac tai liéu dé nghi diéu chinh gidy CNDPPKKDD quy dinh
tai Piéu 32 cta Nghi dinh s6 .../2017/ND-CP ngay .../.../2017 ciia Chinh phii quy dinh chi
tiét mot sb6 diéu va bién phap thi hanh Luét duoc.

i, RgAyY L thdng .. ... ndm ... ...

Nguoi dai dién trude phap luidt/Nguoi duge uy quyén
(Ky, ghi r0 ho tén, chirc danh va dong dau (néu cd))
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Mau s6 18

TAI LIEU THUYET MINH CO SO PAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH, BAO
PAM KHONG THAT THOAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI

KIEM SOAT PAC BIET
A. Thong tin chung
1. TEN CO SO & ceverennreernnscnsnnscesnnnnanns
2. bia chi :
3. Tén nguoi dai dién theo phap luat:
4. Diénthoai: ... Fax:

5. Loai hinh co s& kinh doanh: Co s¢ ban 1é thude: Nha thude
6. Loai thudc phai kiém soat dic biét dé nghi kinh doanh ©;
B. Noi dung cu thé

I. Tinh hinh chung cua co sé kinh doanh

1. Gidy chimng nhan du diéu kién kinh doanh thube sb: .............. Ngay cap:
2.Nam thanhlap: ......................

3. Tong s6 can bo, cong nhan vién: ..........................

- S6 can bo 1a duoc sydaihoctrolén: ...........................
-S6 can bo 1a trung cr?ip duoc, cao drfmg duoc: ...
-SOCAN DO KNAC: ..o

II. Tai liéu thuyét minh

1. Co sé vat chat :

2. Nhan su :

3. Quy trinh giao nhan, van chuyén:

4. Quy trinh mua ban:

5. Hé thong bao cao:

6. Quy trinh huy thude :

IV. Cam két ciia co s&

Co s cam két va chiu moi trach nhiém trudce phap luat vé tinh chinh xac cua céac thong tin
trong tai li¢u thuyét minh.

TP. H6 Chi Minh, ngay ... thang ... nam ....
Nguoi d,ai dién trudc phap luat
(Ky, dong dau, ghi o ho tén, chirc danh)
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Mau s6 01/GPP: Don d& nghi danh gia dinh ky viéc duy tri GPP

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

Thanh phd H6 Chi Minh, ngay ... thang ... nam ...

DPON PE NGHI PANH GIA PINHKY '
VIEC DUY TRi “THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC”

Kinh giri: $6 Y té Thanh phd H6 Chi Minh

TEN CO SO tevnnrrrennirenresnracnnns

Truc thudc:

Piachi: ...

Dienthoat: ...

Nguoi phu trach chuyénmoén: ..............................

Chtng chi hanh nghé duwoc s6: ............... do.......... CAPNEAY ...,
Pi duoc cap Gidy ching nhan “Thuc hanh tot co so ban 1¢ thude” s6: ............. ngay cap
........... d6i vOi nha thudc VO pham Vii eeeeeeeeeeereneeeneeeeeneensnnnnne.

Nay, co s& ching t6i dé nghi S¢ Y té Thanh phé H6 Chi Minh danh gia viéc duy tri dap ng
“Thyc hanh t6t nha thudc” d6i v6i nha thude véi pham vi: ................ kém theo dé nghi
cap gidy chimg nhan GPP.

Xin gt kém cac tai li¢u:
3. Tai li¢u cap nhat vé co sO vat chit, trang thiét bi, nhan sy;

4. Béo céo tom tit vé hoat dong cua co sé trong thot gian 3 nam.

Lanh dao co so
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Mau s6 22
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phuc
__ GIAY CHUNG NHAN
bU DIEU KIEN KINH DOANH DUQC
S$6 hiéu: /DKKDD-...""
---------------------- (2)----------------------------
B Y t&/So Y té chiing nhan:
Tén/loai hinh co s& kinh doanh™: ...........................
Tru SO ChIN: . oo
Tén dia diém kinh doanh (N CO): .......coov it
Piachi kinh doanh: ... ...
Nguo1i chiu trach nhiém chuyén mon ve duoc cla CO S oovnrreneee
Hovatén:....................... Trinh d6 chuyén mon: ...................................
Chtng chi hanh nghé duoc sd: .................... do............. CApNEAY .................
Nguoi phu trach vé bao dam chat luong ciia co sé: .............. O
Hovatén:............o .. Trinh d¢ chuyén moén: .....................
Chtng chi hanh nghé duwoc s6: ................. do............. CAPNEAY ...
D1 diéu kién kinh doanh duwoc loai hinh:...............ccoooiiiii ©)
Pham vi kinh doanh:...................... ©
Gidy ching nhan c6 hiéu lyc tr ngdy thang  nam ........ dugc cap theo Quyét dinh sb:
............. /QPb-BYT (SYT)ngay .......thang .......ndm ........ cua B truéng Bo Y
Té/Giam doc S& Y té....
Thay thé cho Gidy chitng nhdn di diéu kién kinh doanh dwoc s6 ... ... .. ngay ... ... thang

e 1AM .. ... (néu ld triomg hop cdp lai, diéu chinh).

s, NGAY . thdng o ondM
CO QUAN CAP o
(Ky tén, ghi ho tén, chirc danh, dong dau (néu co))
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Ghi chu:

(1) Ghi ma ky hiéu ¢6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh tai
Mau s6 24 Phu luc I ctia Nghi dinh s6 .../2017/ND-CP ngay..../.../2017 ciia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc

(2) Ghi 13 hinh thirc cap, lan cap trong trudng hop cap lai, diéu chinh, vi du: cip lai lan 1: sb
GCNPDPKKDD, ngay cap...; hodc cap diéu chinh lan 2; s6 GCNPPKKDD, ngay cap ...
(3) Tén hinh thirc t6 chirc co so kinh doanh (Céng ty ¢ phan, cong ty TNHH, Hop tac x4,
h$ kinh doanh ....)

(4) Ghi nguoi phu trach vé bao dam chat luong cua co sé néu 1a co s& san xuat Thude,
nguyén lidu lam thudc va khi bit budc phai c6 CCHND dbi vdi nguoi phu trach dam bao
chat luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(5) Mot trong cac co s& kinh doanh dugc theo quy dinh tai khodn 2 Piéu 32 cua Luét duoc
(6) Pham vi kinh doanh tuong tmg véi diéu kién kinh doanh dugc ma co s¢ dé nghi va dap
ung, 13 mot hodc mot $6 pham vi theo quy dinh tai: cac Diéu 15 dén 22, Piéu 33 va 34 coa

Luat duoc
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Mau s6 02/GPP: Bién ban danh gia GPP

UY BAN NHAN DAN... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE.... Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
So:....... /.....

BIEN BAN DANH GIA
"Thyc hanh tot co’ sé ban 1é thuoc"

Can ¢t Quyét dinh so.......... ngay......... cua......... vé viéc thanh 1ap doan kiém tra trién
khai ap dung céac tiéu chuan "Thuc hanh ot co sé ban 1é thudc” cua.......... , thanh phan doan
danh gia gém:

| B - Trudéng doan.

2 i - Thu ky.

3

Tén co sé:

- Pia chi:

- Nguoi chiu trach nhiém Tén ngudi dai dién phap luét va tén ngudi quan ly chuyén moén:
- Ban ding ky danh gia dé ngay....... cua......
- Ngay tién hanh danh gia.................

- Noi dung danh gia: viéc trién khai ap dung cac tiéu chuan "Thyc hanh t6t co s6 ban 1é

thuoc" cua BO Y t€

- Tiep doan co:

I/ Mot s y kién cta doan kiém tra

Sau khi tham dinh hd so, nghe bdo cao clia co sO va tién hanh kiém tra thuc té, Doan

danh gia c6 mot sO y kién sau:
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D. Tén tai: ...
(dinh kém danh muc danh gia)

11/ Két luan

I/ Y kién cta Co s6: (ghi r6 diém chua théng nhat) ...............................
Bién ban duogc thong nhat gitra Poan kiém tra va co so.......

Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kem theo ban Danh muc danh gia. Co s¢ gilt mot
ban, SO Y té gitr mot ban./.
Trudéng Doan Thu ky Lanh dao co so
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Phu luc II - 2a
DANH MUC KIEM TRA (CHECKLIST)

THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC POI VOI NHA THUOC
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01ndm 2018 ciia Bé truong Bo Y té)

STT Noi dung
. Tén co so:
- Dia chi:
- Tén chu co s6:
2 | - Tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon:
- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc:
TT Noidung | Tham | Diém |Diém | Diém | Diém |  Ghi chi
chiéu | chuan | cong | trir | dat
I | Nhan su: 19 diém
1.1 | Ngudi quan Iy chuyén mén: 11 diém
1.1.1 | Co mat khi co s& Diém khong
ban 1¢ hoat dong chap nhan
hoac thue hién uy trong trurong
quyén theo quy hop khong co
dinh Didm anuaétnnﬁ;l.’(yl
I11.4b 2 kglho én & chuyén mon
b khi co s& hoat
nhan n -
dong hoac
khong thue
hién uy quyén
va bao céo
theo quy dinh.
1.1.2 | C6 giam sat hoac Kiém tra:
true tiép tham gia (1) SOP xem
ban thudc ké don nguodi quan ly
va lién hé véi bac Chuyén mon
st k& don trong I11.4b 2 ¢ kiém soat
truong hop can hoat dong nay
thiet; quan ly truc khong?
tiép viéc pha ché (2) Kidm tra
thuoc theo don. thue t&
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

1.1.3

Co tham gia kiém
soat chat luong
thube khi nhap vé
va trong qua trinh
bao quan tai nha
thude.

[11.4b

Kiém tra SOP
va phong van
nhan vién

1.14

Cé thuwong xuyén
cap nhat kién
thirc chuyén mon

[11.4b

Phoéng van
Duogec st

1.1.5

(*) Co6 dao tao
hudng dan nhan
vién quy ché,
kién thirc chuyén
mon

[11.4b

Phong van
nhan vién,
kiém tra ho so
dao tao nhan
vién

1.1.6

Co hudng dan
nhan vién theo
ddi1 cac tac dung
khéng mong
mudn va bao cao
voi co quan y té

[11.4b

1.1.7

Cé cOng tac vol y
té co sO

[11.4b

1.2

Nguoi ban 1é: 8 dié

1.2.1

(*) C6 di nhan
vién phuc vu cho
hoat dong cua nha
thuoc. SO lwgng
nhan vién:

Duoc sy dai hoc:
Duoc sy trung
hoc: ...

Duoc ta: ......
Cac bang cap
khac: ....

[.2

Cosdcotu?2
duoc si dai hoc
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

tré 1én

122

(*) Bang cap
chuyén mon phu
hop véi cong viée
duoc giao

I3

123

(*) Cac nhan vién
khong dang trong
thon gian b1 ky
luat lién quan dén
chuyén mon y
duoc

L4

Kiém tra ho so
nhan vién

124

(*) C6 mac ao
Blu va deo bién
hiéu ghi 16 chirc
danh, bao gom ca
nguol phu trach
chuyén moén

[II.4a

125

buoc dao tao, cap
nhét kién thire
chuyén moén va
phap ludt y té

[I1.4a

Kiém tra ho so
nhan vién.

1.2.6

(*) Tat ca nhan
vién duoc huin
luyén dé hiéu rod
va thue hién dung
cac tiéu chuan
GPP

L5

Kiém tra su
hiéu biét cua
nhan vién.

1.2.7

Co thai do hoa
nha, lich su khi
tiép xtc voi
khach hang va
gitr bi mat théng
tin vé& nguoi bénh.

[II.4a

11

Co s6 vat chit: 15 diém

2.1

(*) Xay dung va
thiet ke:
Pia diém cb dinh,

1.1
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

khu trung bay bao
quan riéng biét
dam bao kiém
soat duoc moi1
treong bao quan
thude.

(*) Nha thudc ¢o
moi truong riéng
biét hoan toan

II.1

0,5

Cé vach ngan
kin va 161 di
riéng

(*) Bo tri noi cao
r4o0, thoang mat,
an toan, cach xa
ngudn 6 nhiém

1.1

(*) Tran nha co
chong bui

1.1

0,5

(*) Tudong va nén
nha phang, nhan,
dé vé sinh, lau
rua

1.1

0,5

22

(*) Dién tich phu
hop véi quy mo
kinh doanh

I1.2a

2.3

(*) Khu trung bay
bao quan co dién
tich t6i thiéu
10m?

I1.2a

Piém

khong
chap

nhan

Khéng chap
thuan trong
truong hop
dudi 10m*

(*) Khu trung bay
bao quan co dién
tich tir 20m” dén
dudi 30 m?

0,5

(*) Khu trung bay
bao quan co dién
tich tir 30m” tro
1én

25

(*) C6 khu vuce de
nguoi mua thude
ti€p x1Uc va trao

I1.2
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TT Néi dung Tham | Piém | Piém | Piém | Piém | Ghi cha
chiéu | chudn | cong | trir | dat
doi thong tin
2.6 |(*)Co voinude
hoac bién phap R R
khac dé 1am sach | I1.2b, 0 K‘Ahon}% qyeuA ,
tay cho nhan vién | 2d s ~au phal b? o
nha thudc va o cuatavao
nguol mua
2.7 | (*) Cac hoat dong Khéng chap
khac: nhan déi véi
Néu ¢6 to chirc 7 hoat dong pha
pha ché theo don Diém ché theo don
thi ¢6 phong riéng | 112D ) khong néu trong
de pha ché va co chap trwong hop ¢6
noi rira dung cu nhan to chire pha
pha ché ché nhung
khong co
phong riéng
(*) Co6 khu vuc Co thé xem
riéng dé ra lé xét chap thuan
1.2b néu bo tri
1 phong riéng
hoac hop /
ngan riéng ra
1é thude.
(*) Khu vucra l¢
cach ly vdi khu I1.2b 05
virc bao quan ’
trung bay
(*) Néu ¢o6 kho Piém khong
bao quan thi kho chap nhan
dat yéu cau bao Piem trong truong
quan thudc. I1.2b ) khong hop ¢6 kho
chap nhung khong
nhan dat yéu cau
bao quan
thudc.
(*) C6 khu vuc tu
van (Khu vuc te | y1op 1
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

van dam bao
duoc tinh riéng
tu)

(*) Co phong tu
van riéng (trong
khuon vién nha
thudc, thuan tién
cho khach va
khong nam trong
khu vue pha ché
theo don (néu co
to chure pha ché
theo don))

I1.2b
I1.2d

0,5

2.8

(*) My pham,
thuc phém chtrc
nang, dung cu y
té dé khu vuc
riéng, khéng anh
huéng dén thude.
Cé bién hiéu khu
vuc “San phém
nay khong phai la
thudc™

I1.2¢

111

Trang thiét bi: 15 diém

3.1

Thiét bi bao quén thudc: 10 diém

3.1.1

Thiét bi bao quan
thuoc:

I1.3a,
3b

(*)-Codutu
quay bao quan
thude

- Tu, quay, gia ké
dé vé sinh, dam
bao tham my

I1.3a

(*) C6 nhiét ké,
am ké (da hiéu
chuan) va co ghi
chép theo doi

I1.3a
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TT Néi dung Tham | Piém | Piém | Piém | Piém | Ghi cha
chiéu | chudn | cong | trir | dat
(*) C6 thiét bi bidm biem khong
theo doi1 nh@ét dér khéng chép nhan khi
tur ghi v tan suat | 11.3a 2 % dén 16 trinh
] chap
phu hop A nhung chua
nhan A
thuc hién
(*) Noi ban thude
du anh sang de
dam bao cac thao
tac dién ra thuan 1.3 1
loi va khéng
nham lan
(*) Anh sang mit
troi khong chiéu
truc tiép vaonoi | IL.3a 1
trung bay, bao
quan thude
3.1.2 | (*) Co so co thiét Khéng chap
bi bao quan dé nhan doi véi
dap ung vdi yéu pham vi hoat
cau bao quan ghi dong khong
trén nhan Didm dé}) 1'mqg diéy
I1.3a khong kign baoAquaAn '
’ 2 X VD: thuoc yéu
3b chap A1 ]
1han cau bao quan
' mat hoac lanh,
phai c¢o tu lanh
hoac hop bao
quan chuyén
dung
(*) Noi ban thude - Co str dung
duoc duy tri & thiét bi kiém
nhiét do khong soat nhiét do,
qua 30°C, do am DPiém d6 am (may
khéng qua 75% khong diéu hoa, quat,
Lo T I1.3b 2 X 1
va théa man diéu chap may hut
kién bao quan cua nhan am...)
thuée - Piém khong

chap thuan
trong truong
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

hop not ban
thudc khong
duy tri duoc
diéu kién bao
quan.

3.2

Dung cu, bao bi ra 1é va pha ché theo don: 5 diém

32.1

(*) C6 dung cu,
bao bi ra 1¢ thudc
phu hop, dé vé
sinh. Bao bi kin
khi cho thubc
khéng con bao bi
tiép xuc truc tiép

I1.3¢

0.5

322

C6 quy trinh pha
ché thuoc theo
don phu hop.

323

Thudc dung ngoai
va thude quan ly
dac biét duoc dé
trong bao bi phu
hop dé phan biét

I1.3¢

324

Thudc ban 1¢
khéng dung trong
bao bi mang tén
thudc khac hodc
chira nd1 dung
quang cao cua
mot thude khac.

I1.3d

0,5

325

Thudc pha ché
theo don dung
trong bao bi duoc
dung va ghi 1o
cac théng tin theo
yéu cau.

I1.3¢
11.3d

0,5

326

(*) Co6 dung dich
t1ét khuan va khu
vuc ria tay, vé

I1.2d

0,5
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

sinh dung cu pha
ché. Dung cu pha
ché theo don phu
hop, dé lau rra,
lam v¢€ sinh.

327

(*) Viéc pha ché
theo don thudc
doc, thudc phong
xa tuan thu theo
cac quy dinh phap
luat lién quan

I1.5

1A%

Ghi nhin thudc: 2 diém

4.1

Thudc ban 1¢
khéng con bao bi
ngoai cua thude
duogc dinh kém
theo cac thong tin
sau:

- Tén thudc, dang
bao ché

- N6ng do, ham
luong

Néu can (VD:
khéng c¢6 don
thudc, khong ¢o
to huwong dan st
dung néu ban sd
lwong qua it) phai
c6 thém thdng tin:
- Cach dung

- Liéu dung

- S6 lan dung

I1.3d

4.2

Thudc pha ché
theo don, ngoai
quy dinh nhu
phan 4.1, ¢6 cac
thong tin sau:

- Ngay pha ché

I1.3d
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

- Ngay hét han st
dung

- Tén bénh nhan

- Tén, dia chi no1
pha ché

- Canh bao an
toan cho tré em
(néu co)

Ho so s0 sach va tai liéu chuyén mon: 18 diém

5.1

H6 so phap ly: 3 diém

5.1.1

(*) Cac gidy to
phap ly (dang ky
kinh doanh,
chirng chi hanh
nghé cia Duoc si
chiu trach nhiém
chuyén mon,;
Gidy chimg nhan
dt diéu kién kinh
doanh (ddi véi co
s¢& dang hoat
dong)

I.1

Piém

khong
chap

nhan

Piém khong
chap nhan
trong truong
hop thiéu cac
gidy to phap
1y hodc giay to
phap ky khéng
hop 1€.

512

(*) C6 ho so nhan
vién.

(Hb so gom: hop
dong lao dong,
Gidy kham strc
khoe, bang cap
chuyén moén, so
yéu ly lich, cac
ching chi dao
tao)

I3

5.2

Tai liéu hwéng din siv dung thude:

2 diém

52.1

(*) Co tai liéu
huong dan st
dung thuée

I1.4a

522

(*) Co céac tai liéu

I1.4a
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

v€ quy ché
chuyén mon dugc
hién hanh

523

C6 Internet dé tra
ctru thong tin

Khi chua dén
16 trinh bat
budc

5.3

Ho6 so so sach lién

quan hoat dong kinh doanh thudc: 5 diém

53.1

C6 ho so, tai lidu
hoac may tinh dé
theo d61 quan ly
viéc xudt, nhap
ton trit thude va
cac théng tin lién
quan.

Co theo do1 viéc
pha ché theo don
(néu co).

C6 theo doi dbi
voi thude ké don,
thudc gy nghién,
thudc tién chat,
thude hudng than.

11.4b
I1.4c

Cong thém 1
diém néu hod
so day du
hoac theo do1
day du trén
may tinh

Luu giit hd so so
sach/thong tin luu
trit trén may tinh
it nhat 1 nam ke
tir khi thudc hét
han dung

532

C6 ho so, tai lidu
hoac may tinh dé
theo déi dir liéu
lién quan dén
bénh nhan: tén
nguol ké don va
co so hanh nghé;
don thube cua
bénh nhan c6 don
thubc hodc bénh

I1.4b
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

nhan can luu v,
don thudc gay
nghién, thude tién
chat, thuéc hudng
than.

(*) Co trang bi
thiét bi va trién
khai tmg dung
cong nghé thong
tin, thuc hién két
ndi mang dé quan
ly hoat dong kinh
doanh thudc.

Co co ché cung
cap va chuyén
giao thong tin
quan ly kinh
doanh cho co
quan quan ly.

I1.4c

Piém

khong
chap

nhan

Khéng chap
nhan trong
truong hop
dén 16 trinh
nhung chua
thuc hién

5.4

Xay duwng va thue

hién cac quy trinh thao tac chu

an: 8 diem

54.1

(*) Co6 du cac quy
trinh co ban theo
yéu cau (N61
dung quy trinh
dang va phu hop
vo1 hoat dong cua
nha thude):

[14.¢

(*) Quy trinh mua
thuoc va kiém
soat chat lwong.

(*) Quy trinh ban
thuoe ké don.

(*) Quy trinh ban
thuoc khong ké
don

(*) Quy trinh bao
quan va theo doi
chat lwong
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

(*) Quy trinh gia1
quyét voi thude bi
khiéu nai hoac
thu hoi

542

(*) Co6 cac quy
triph khac (Ghi cu
the)

I1.4e

543

(*) Cac quy trinh
thao tac chuan
cua co s¢ do
ngudi co tham
quyén phé duyét
va ky ban hanh

I1.4e

544

Nhan vién ban
thudc ap dung va
thuc hién dﬁy du
theo cac quy trinh

I1.4e

Kiém tra kién
thirc va cac
thao tac thuc
hién quy trinh

VI

Ngudn thube: 5 dié

6.1

C6 hd so cac nha
cung tmg thude
cO uy tin gém:

- Ban sao Gidy
chirng nhan du
diéu kién kinh
doanh thudc.

- C6 danh muc
cac mat hang
cung ung.

- C6 danh muc
nha cung cap uy
tin, dam bao duogc
luwa chon.

II.1a
II.1b

6.2

C6 luu hoa don
mua hang hop 1€

I.1c

Piém

khong
chap

nhan

6.3

TAt ca thudc tai

II.1.c

biém

Piém khong
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TT Néi dung Tham | Piém | Piém | Piém | Piém | Ghi cha
chiéu | chudn | cong | trir | dat
nha thude 1a khéng chap nhan
thude duwoc phép chap trong trurong
luu hanh hop nhan hop phat hién
phap (c6 so gidy c6 thude
phép luu hanh khong co gidy
hodc co s gidy phép luu hanh
phép nhap khau) hoac nhap
khau.

VII | Thue hién quy ché chuyén mén - Thwe hanh nghé nghiép: 15 diém

c | (*)Cokho, khu Piém khong
vuc hodc ti riéng chép nhan
c6 khoa chic trong trurong
chan dé bao quan hop cé thuc
thudc gay nghién, Piem hién kinh
thude huéng than, | 111.3d | khong doanh thudc
thudc tién chat. [11.3d chap gay nghién,

nhan thudc hudéng
than, thude
tién chat
nhung khong
dap ung.

7.2 | Quan ly, mua ban Trinh do
thudc phai kiém chuyén mon
soat dac biét ding cua nguoi ban,
quy ché Piém s6 sach theo

I11.3d . khong dai, kiém ké,
11.3d chap bao c4o dinh
nhan ky, bao cao
dot xuat va
béo cao xin
hity thude. ..

7.3 | Kiém tra doi
chiéu s6 luong
thudc phai kiem | 1I1.3d . 5
soat dac biét trén | 111.3d

sO sach va thuc té

khop
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

7.4.

Nhan vién nha
thudc nam duoc
quy ché ké don va
biét cach tra ctru
danh muc thudc
khéng ké don

[II.4a
II.2¢

0,5

7.5

Khi ban thudc,
nguoi ban 1€ co
hoi ngurdl mua
cac thong tin vé
triéu chung bénh,
vé tinh trang
nguoi ding thude
dé tranh rui ro khi
dung thude

III.2a

0,5

Trong quy
trinh, theo doi1
hoat dong thurc
té, hoi nhan
vién

7.6

Ngudi ban 1€ co
trinh d§ chuyén

mon phu hop dé
ban cac thude ké
trong don thude.

II.2¢
[.2

0,5

0,5

Diém cong
trong truong
thuc hién khi
chua dén 16
trinh bat budc.

C6 kiém tra don
thuoc trude khi
ban

II.2¢c

Nha thude c6 bién
phap theo doi
viéc ban thude ké
don.

II.2¢

Néu don thude
khéng hop 1€,
nguoi ban thude
co:

- Hoi lai nguon ké
don

-Thong bao cho
nguol mua

- Tir chéi ban

II.2¢

Cd s6 theo
doi.

Chi Duoc sy dai ,
hoc duoc thay thé

II.2¢

Kiém tra quy
trinh, nhan
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TT

NGi dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

thude trong don
thude.

vién nam duogc
quy trinh

7.7

Khi ban thuée,
nguoi ban 1€ cé tu
van va thong bao
cho nguo1 mua:
- Lua chon
thude phu hop
nhu cau diéu tri
va kha nang tai
chinh
- Cach dung
thude
- Céc thong tin
vé thude, tac
dung phuy,
twong tac
thudc, cac canh
bao
- Nhitng truong
hop can su
chan doan cua
thay thudc méi
dung thude
- Nhing truong
hop khéng can st
dung thubc

I11.2

7.8

Hudng dan s
dung thubc vira
bang 101 ndi, vira
ghi nhan theo quy
dinh

III.2a

0,5

7.9

Khi giao thude
cho nguo1 mua,
nguoi ban 1€
thude co kiém tra
d6i chiéu cac
thong tin sau:

III.2a
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TT Noidung | Tham | Diém |Diém | Diém | Diém |  Ghi chi
chiéu | chuan | cong | trir | dat

- Nhén thude

- Chét qung
thude bang cam
quan

- Chung loai
thude

- S6 luong

7.10 | Nguoi ban 1€, co
s¢ ban 1¢ khong
tién hanh cac hoat Kiém tra cac
dong thong tin, | 1y 5 | g 0 roi quang
quang cao thuoc cao, viéc dan
trai voi quy dinh quang cao...
vé thong tin,
quang cao

Nguoi ban 1¢
thudc khong
khuyén khich
nguol mua mua
nhiéu thudec hon
can thiét

0,5

7.11 | Thudc c6 du nhan llc 1

7.12 | Nhan thude va
thudc bén trong
dung va khop véi
nhau

Diém trir trong
Il.1c 1 1 truong hop
khong ding.

7.13 | (*) Sap xép
thudc:

- Sép xép gon
gang, dé 14y,
tranh nham 1an
- Sép xép theo tac | 1.3 1
dung duoc ly va
diéu kién bao
quan ghi trén
nhan

- C6 khu vuc
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

riéng cho ‘“Thudc
ké don”

7.14

Thuc hién niém
yét gia thude
dang quy dinh va
ban khong cao
hon gia niém yét

II.2¢

VIII

Kiém tra/ dam bao chit lwong thudc: 5 diém

8.1

Co kiém tra, kiém
soat khi nhap
thudc:

- Han dung cua
thude

-Thudc con
nguyén ven trong
bao bi gbc ciia
nha san xuat

- Céc thong tin
trén nhén thude
(theo yéu cau quy
ché nhén)

- C6 kiém soat
chat luong bang
cam quan.

III. 1c
va
II.1d

Kiém tra quy
trinh va kiém
tra thuc té

Co tién hanh
kiém so4t chat
lwong thude dinh
ky va dot Xuat

Kiém tra so
kiém soat chat
lwong thuoc

8.2

Tai thoi diém
kiém tra khong
phat hién cac loai
thudc sau:

- Thudc khong
duoc luu hanh.

- Thubc qua han
dung.

-Thudc khéng 13
nguén géc Xuat

I.1c

Piém

khong
chap

nhan

Piém khong
chap nhan
trong truong
hop co6 phat
hién mot trong
cac truong
hop.
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TT

N6i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piém
cong

Diém
truw

Diém
dat

Ghi chu

X1r.

- Thude kiém soat
dac biét doi véi
co s¢ khong duoc
cap phép

- Thudc bi dinh
chi va thu hoi
nhung khong
duoc phat hién va
khéng biét trir.

IX

Giai quyét doi véi

thude b

i khiéu nai hodc

thudc phai thu hdi: 6 diém

9.1

Co tiép nhan va
ltu thong tin hoac
ltru cac thong bao
vé thudc khiéu
nai, thubc khéng
duoc phép luu
hanh, thuéc phai
thu hoi

[I.4c

Kiém tra so
theo doi1 va
cac bao cao I-
uu

9.2

Cé thu hdi va lap
hd so thu hoi theo
quy dinh, C6
kiém ké dbi vai
thude khiéu nai,
thude phai thu hoi
(Néu dén ky kiém
ké thubc thu hdi
chua duoc xtr ly).

[I.4c

Kiém tra bién
ban kiém ke,
ho so luu

93

Cé thong bao thu
hoi cho khach
hang d6i véi
thude thu hdi
thuoc danh muc
thudc phai ké
don.

[I.4c

Thong bao
trén bang tin,
bang thu, dién
thoai...

94

Co tra lai no1 mua
hoac huy theo
dung quy dinh.

[I.4c

Cé hd so luu
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TT Noidung | Tham | Diém |Diém | Diém | Diém |  Ghi chi
chiéu | chuan | cong | trir | dat

9.5 | Co bao cdo cac ‘
cap theo quy III.4¢ 1 C6 ho so lvu
dinh.

9.6 |C6 b vacod ghi
chép theo doi tac
dung phu cua 111.4b 1

thudc do khach
hang phan anh.

Tong cong:

Ghi chii: Poi véi co s¢ chwa trién khai hoat dong kinh doanh, chi ddnh gid theo cdc
tiéu chi dwoc danh ddu ().



M3u s6 03/GPP: Gidy chirng nhin GPP

SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S6:.../GPP Déc lap - Tu do - Hanh phuc

GIAY CHUNG NHAN PAT THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC
GOOD PHARMACY PRACTICES (GPP)

GIAM POC SO Y TE CHUNG NHAN

Co s6:
Tru so:
Pat “Thuc hanh t6t co’ sé ban 1& thudc” (GPP) déi voi (nha thudc/quiy thude/ti thude cia tram y té x3)
Tai dia chi:
Nguoi quan ly chuyén moén:

Pham vi:

Gidy xac nhan nay c6 gia tri ba nam ké trngay ky. ... , hgay thdang ndm

Lanh dao co'so
(Ky, ghi 1 ho tén, dong dau)
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