BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Bie lip - Ty do — Hgnh phiie

$6509/0D-BYT He Noi. ngay 29 thing 8 nam 2018

QUYET DINH

VE viée ciing bd this tue hanh chinh méi ban hanh/ bi bii bé linh vire Dirge phim
thude pham vi chire ning quin I¥ cia B3 Y té

BO TRUONG BO Y TE

Can et Nghj dinh sd 75201 7/ND-CP ngay 20 I.hung_ 6 niam 2017 eua Chinh
phis quy dinh chire nang, nhiém vy, quyén han vi cor clu 16 chie cioa B Y 1é;

Cin cir Nghj dinh sd 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nim 2010 cia Chinh
phu vé kiem sodt thi tuc hanh chinh; Nghj dinh si 48/2013/ND-CP ngiy 14 thing 5
ndm 2013 ¢ia Chinh phu vé sira dbi, bd sung mét so didu cia cae Nghj dinh lién quan
dén kiém sodt thi tye hanh chinh va Nghj dinh sb 92/2017/ND-CP ngay 07 thing &
niim 2017 cia Chinh phu sita déi, bé sung mét s6 diéu cia cic nghi dinh lién quan
dén kiém sodt thi tue hanh chinh;

Xét dé nghj ciia Cye truémg Cue Quin 1§ duge - B Y 1€,

QUYET DINH:

Diéu 1. Céng bd kém theo Quyét dinh nay 28 thi tyc hanh chinh dugc ban
hanh tgi Thang tr s6 022018/ TT-BYT ngiy 22/01/2018 cia B truimg B Y 1€ quy
dinh vé Thyre hinh tt eba co sé ban lé thude, Thing tr 56 032018 TT-BYT ngay
09022018 cin Bé truomg Bé Y & quy dinh vé Thire hinh it phin phéi thude,
nguyén lidgu lam thude, Thong ur sé 042018/ TT-BYT ngiy 09/02/2018 cua cua B
wm;%?ﬁquy#ﬁvémmﬁnhﬁlphﬁq&dngﬁémﬂm& vi Thing tr s6
12018/ TT-BYT ngiy 04/5/2018 cia B trudng B Y 1@ quy dinh chit lgmg thude,
nguyén lidu lam thude (Danh muc kim theo Quvér dinh nay),

Didu 2. Bii bo 07 thi e hinh chinh ban hanh tai Quyét dinh sb 4622/0D-
BYT ngiy 30 thang 10 ndm 2015 cia BJ truong B Y 1€ vé viée cong bo thi tue
hanh chinh thuge pham vi, chire nling quan 1y cia B§ Y 1é wong linh vure Duge (quy
dinh tgi Théng nr s 48/201 UTT-BYT ngay 21 thing 12 nim 2011 cia B truimg Bé
Y té vit Théng e s6 45201 /TT-BYT ngiy 21 thing 12 ndm 2011 cia B tnomg B
Y 1),

Diéu 3. Quyét dinh nay b higu he thi hanh ké tir ngiy ky.



Piéu 4. C4c Ong, Ba: Chanh Van phong B, Thu truong cac Vy, Cuc, Thanh
tra B9, Tong cuc, So Y té cac tinh, thanh phd truc thuée Trung wong va Thu truong
cac don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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THU TUC HANH CHINH MGI BAN HANH/BI BAI BO LINH VU'C DUQC PHAM

THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 5 ) 29/QD-BYT ngay ) Jthing j nam 2018
cuia By trweong Bo Y 1é)

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

STT Tén thii tyc hanh chinh Linhvge | ¢ e fige Gleh
A. Thii tyc hanh chinh cip Trung wong
I Pénh gi4 d4p img Thyc hanh tét phong thi | Duoc pham | Cuc Quanly Th tuc hanh
nghiém déi véi co s& kinh doanh duge doge, B Y18 flg;’;lht::'f;‘; g’:“
Dénh gi4 ddp img Thuc hanh tét déi véi co | Duge pham | CucQuanly [ 8 -
, |0 thir nghiém co kinh doanh thude giy duge, BOY€ | 04/2018/TT-
nghién, thubc hudng thin, thube cé chira BYT
tién chat;
Dénh gid dap img Thyc hanh tét déi véi co | Duoe pham | Cyc Quan Iy
s& thir nghiém c6 kinh doanh thubc dang duge, By Y tc
phdi hop c6 chira duge chét giy nghién,
thudc dang phdi hgp ¢6 chira dugc chét
3 hudng than, thudc dang phdi hop cé chira
tién chét; thude doc, nguyén li¢u doc lam
thudc; thude, duge chit trong danh muc
thuée, duoc chit thude danh muc chét bi
cdm sir dung trong mdt sd nganh, linh
vye;
Dénh gia dap tmg Thyc hanh tét phong thi | Dugc phdm | Cuc Quanly
4 | nghiém d8i v6i co s thir nghiém Khong vi duge, B Y16
muc dich thuong mai
Dénh gié dép mg Thyc hanh 6t phong thi | Duoc pham | Cuc Quan Iy
5 nghiém khong vi myc dich thuong mai dbi duge, BY Y te
véi co s thir nghiém thude gy nghién,
thude hudng thin, thube co chira tién chét
Dinh gi4 dép tmg Thyc hanh tt phong thi | Duc pham | Cuc Quan 1y
nghiém khdng vi muc dich thuong mai d8i duge, BO Y t
véi thude dang phdi hop c6 chira duge chat
giy nghién, thubc dang phdi hop c6 chira
¢ | duge chét huéng thin, thudc dang phdi hop

c6 chira tién chit; thubc doc, nguyén liéu
dde lam thuéc; thube, duge chét trong danh
muc thudc, dugce chét thude danh myc chét
bi cdm sir dung trong mét s& nganh, linh

vire;




o | Pénh gid duy tri dap (mg thyc hanh tét | Duoc phim [ Cuc Quan Iy
phong thi nghiém duogc, B Y té
Dénh gid duy tri dép tmg Thyc hanh tét | Duge pham | Cyc Quan Iy
g | phong thi nghiém i v6i co so thir nghiém duoc, BO Y t€
¢6 kinh doanh thudc giy nghién, thudc
huéng than, thudc ¢ chita tién chét:
? | Pinh gid duy tri ddp img Thyc hanh tét | Duoc pham | Cuc Quén Iy
phong thi nghiém i vi co & thir nghiém duge, BO Y té
¢6 kinh doanh thuéc dang phdi hop cé
chia duge chét gdy nghién, thuc dang
phdi hop c6 chira duge chit huéng thin,
thuéc dang phi hop c6 chira tién chét;
thuéc déc, nguyén liéu doc lam thudc:
thude, duge chét trong danh muc thudc,
dirge chét thude danh muc chat bi cAm sir
dyung trong mot sb nganh, linh vuc;
10 | Kiém soat thay ddi khi c6 thay ddi thuoc | Dwoc phdm | Cuc Quan Iy
mdt trong céc trudng hgp quy dinh tai cic duge, BY Y &
diém d, d va e Khoan 1 Diéu 11 Théng tr
04/2018/TT-BYT
11 |Kiém nghiém dinh gid chét luong, an [ Duoc pham | Viénkiém djnh [ Tha tuc hanh
toan, hiéu lyc déi vdi vic xin, sinh phém Q.uocégl.a ;é ;;éc ;gi';_'h d,“%ﬁ Pan
a huyét thanh chira khéng thé, din xuét ;'%V S| | e
ctia mau va huyét twong ngudi 11/2018/TT-
BYT
B | Thii tuc hanh chinh cép tinh
Dinh gid dép img Thyc hanh tét co soban | Duoc phdm | S& Y t€ tinh, Thu tuc hanh
L. Ié thude thanh phd truc chinh dugc ban
thudc Trung wong | hanh tai Thong
Pénh gid dip img Thyc hanh tét déi v6i co | Duoc pham [ S Y (€ tinh, tw 56
5. |0 ban 1é c6 kinh doanh thubc chét gly thinh photryo | | 02/2018/TT-
nghién, thudc hudng thin, thudc cé chira thude Trung wong | BYT
tién chit;
Danh gid dép tmg Thyc hanh tét ddi véi co | Duge pham | S& Y t€ tinh,
s& ban 1¢é thudc c6 kinh doanh thubc dang thanh ph tryc
phéi hgp c6 chita duge chét gdy nghién, thuge Trung wong
thuéc dang phdi hop cé chira duoc chét
3. huéng than, thude dang phdi hop c6 chira
tién chét; thudc doc, nguyén ligu doc lam
thuéc; thude, duge chét trong danh muc
thude, duge chit thudc danh muc chét bj
cdm sir dung trong mét sé nganh, linh
VLIC]
4 Dénh gid duy tri dép img thuc hanh tétco | Duge phdm | S& Y @ tinh,

s¢r bén 1é thude.

thanh phé truc




thudc Trung uong
Dénh gia duy tri dap img Thyc hanh tot ddi | Dugc pham | So Y té tinh,
5. véi co sor ¢ kinh doanh thude gay nghién, thanh pho truc
thude hucgg than, thudc chira tién chét; thudc Trung uong
Panh gia duy tri dap img Thyc hanh t6t d6i | Dugc pham | So' Y té tinh,
véi co sér ¢6 kinh doanh thudc dang phéi thanh phs truc
hop c6 chira dugc chét giy nghién, thude thudc Trung vong
dang phOI hop c6 chira duge chit huéng
6. than thuoc dang phéi hop c6 chira tién
chat thuoc doc, nguyén liéu doc lam
thuée; thude, dugc chat trong danh muc
thuoc duoge chét thude danh muc chit bj
cAm sir dung trong mot s6 nganh, linh
VUC;
Kiém soat thay doi khi c6 thay doi thuge | Duge pham | S&'Y té tinh,
” mét trong cac truong hop quy dinh tai cac thanh phd truc
diém ¢ va d Khoan 1 Diéu 11 Théng tu thuge Trung uwong
02/2018/TT-BYT _
Pénh gid dap tmg Thyc hanh 5t phan phoi | Duoc pham | S¢ Y te tinh, Thu tuc hanh
% thude, nguyén liéu lam thube thanh pho tryc chinh dugc ban
: ) thuge Trung won hanh tai Thong
Pénh gi4 dap (mg Thuc hanh bt dbi véi co S& Y te tinh, tu s6
9. s& bén budn thue, nguyén li¢u lam thude thanh pho truc 03/2018/TT-
¢ kinh doanh thubc gdy ngh:cn thude thuge Trung vong | BYT
hudng than, thude cé chira tién chat;
Dénh gia dap img Thyc hanh tht dbi v6i co | Duoc pham | SO Y €€ tinh,
s& ban budn thude, nguyén li¢u lam thude thél}h pho truc
c6 kinh doanh thubc dang phdi hop c6 thuge Trung wong
chira duoc chat gdy nghién, thube dang
10. ph01 hop ¢6 chira duge chét hu'(mg than,
thubc dang phdi hop ¢6 chira tién chat;
thube doc, nguyen liéu doc lam thude;
thude, dugc chéat trong danh muc thube,
duge chat thuge danh muc chit bi cAm sir
dung trong mot s6 nganh, linh vuc;
Piénh gia dap (mg Thuc hanh tét phan phéi | Duce pham | S Y te tinh,
11. | thuc, nguyén liéu lam thudc déi véi co s& thanh pho truc
kinh doanh khéng vi muc dich thuong mai Eann S Rong
Panh gia dap ng Thuc hanh tt ddi véi co Dugc pham Sq Yte t£11h,
12. | so phan phéi thuoc, nguyén li¢u 1am thuoc tha’:h pho truc
gay nghién, thude hudng thén, c6 chira tién thuge Trung wong
chat khong vi muc dich thuong mai;
Pénh gid dap img Thyc hanh tt déi véi co | Duge pham | SG Y té tinh,
s& phén phm thudc dang phm hop c6 chira thanh pho tryc
duge chat giy nghlf;n thuéc dang phm thue Trung wong
13. hop ¢d chira duge chat hué*ng than, thubc
dang phdi hop co chira tién chét; thude
doc, nguyen ligu doc lam thude; thude,
duoc chat trong danh muc thude, dugce




thuong mai;

chit thude danh muc chét bi cim sir dung
trong mdt s& nganh, linh virc;thude doc,
nguyén liéu doc lam thudc; thube, dugce
chit trong danh muc thube, duoc chét
thugc danh muc chat bi cim sir dung trong
mét s& nganh, linh vue khéng vi muc dich

14.

s& phan phéi thude, nguyén lidu lam thube

banh gia duy tri dap (mg thuc hanh 5t co

Duoc ph?xm

S Y té tinh,
thanh pho truc
thugc Trung wong

15.

Danh gia duy tri dap tmg Thuc hanh t6t doi
véi co sér phan phéi ¢6 kinh doanh thuée,
nguyén li¢u lam thu6e gay nghién, thude
huéng than, thude chira tién chit:

Dugc pham

SG Y té tinh,
thanh pho truc
thugc Trung wong

16.

Panh gia duy tri dép img Thuc hanh t6t doi
VGi co s& ¢6 kinh doanh thude dang phm
hop c6 chira duge chat gy nghién, thude
dang phm hop ¢6 chira duge chit hudéng
than, thudc dang phéi hop ¢6 chira tién
chat thude doe. nguyen liéu dée lam
thudc; thude, dugce chit trong danh muc
thuoc dugc chit thude danh muc chét bj
cdm str dung trong mét sé nganh, linh
vuc;

Dugc pham

S Y té tinh,
thanh pho truc
thude Trung wong

17.

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

Duoc phim

S Y té tinh,
thanh pho truc
thudc Trung wong

2. Danh myc thi tyc hanh chinh bj bii bé thugc pham vi chire niing quin Iy ciia B§ Y té

Tén VBQPPL quy

02/2018/TT-BYT ngay

STT| S6hdso TTHC | Tén thi tuc hanh chinh | dinh viéc bi bé thii | Linh vure Ch"' o
tuc hanh chinh fhpcaisn
B-BYT-194300-TT (Cap giay chimg nhan “Thyc [Théng tu sb Duogc Cuc Quan ly
hanh t6t phong kiém nghiém 04/2018/TT-BYT ngiy phim duoc
thudc™ (GLP) 09/02/2018 ciia B§ Y
té quy dinh vé thirc
hanh tét phong thi
nghiém thube
B-BYT-194301-TT |Cap lai gidy chimg nhan Thong tur s6 Dugc pham [Cuc Quan Iy
“Thuc hanh t6t phong kiém  04/2018/TT-BYT ngay dugc
nghiém thudc” 09/02/2018 ctia B Y
2 té quy dinh vé thue
hanh tot phong thi
nghiém thudc
B-BYT-194330-TT [Cap gidy chimg nhan “Thuc [Théng tu sb Duge pham | So Y té
hanh t6t nha thuéc™ (GPP).  02/2018/TT-BYT ngay
3 22/01/2018 quy dinh
vé Thuce hanh tét cia
co s& ban 1é thube
B-BYT-194332-TT |Cap lai gidy chimg nhan Thong tu s6 Duoc pham [So Y té
4 “Thuc hanh tét nha thube”




hqp thay d6i/bd sung pham vi
kinh doanh, thay ddi dia diém
h(.mh doanh, kho bao quan.

vé Thye hanh t6t phan
phoi thube, :}guyén
liéu lam thudc

B-BYT-194332-TT [Cp lai gidy chimg nhan Thong tu s Duoc pham [So Y (¢
“Thuc hanh t6t nha thube”  02/2018/TT-BYT ngay
(GPP) 22/01/2018 quy dinh
vé Thyc hanh tét cua
co so ban 1é thude
B-BYT-194324-TT [Cép glay chimg nhan “Thl,rc Thong tu s0 Duge pham [So Y 1¢
hanh tét phan phdi thude” 03/2018/TT-BYT ngay
(GDP). 09/02/2018 quy dinh
vé& Thyc hanh t6t phan
phdi thude, nguyén
lidu lam thude
B-BYT-194327-TT [Cép lai gidy chimg nhan Théng tu s6 Dugc pham [So Y 1¢
“Thuye hanh t6t phan phdi 03/2018/TT-BYT ngay
thuoc” (GDP). 09/02/2018 quy dinh
vé Thuc hanh tét phan
phdi thude, nguyén
ligu lam thude
B-BYT-194328-TT |Cap lai gidy ching nhin Thong tu sb Dugc pham [So Y &
“Thuc hanh tét phan pho1 03/2018/TT-BYT ngay
ube” (GDP) dbi v6i truomg  09/02/2018 quy dinh




PHAN IL. NQI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHIiNH
I/ Thi tuc hanh chinh cip trung wong

1. Thii tuc

Dinh gid dip vimg Thye hanh tét phong thi nghiém déi véi co si kinh doanh duge

Trinh tu thue

hi¢n

Buéc 1: Co sé dé nghi cép Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi
thir nghiém giri hd so vé Cuc Quan 1y duge - Bo Y té

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

a) Truong hgp khong c6 yéu ciu stra d6i, b sung hd so, CcO quan cap Glay chimg
nhan du diéu kién kinh doanh duge t6 chire danh gi thuc té tai co so dé nghi cap
Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

b) Trudmg hop c6 yéu ciu sira dbi, bd sung hd so, trong thai han 10 ngay lam viée,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhan hd so ¢6 van

ban giri co s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can sira doi, bd
sung.

Bude 3: Sau khi co so ndp hd so sira dbi, bd sung, Cuc Quan ly dugc tra co so
Phiéu tiép nhan ho so sira dbi, bd sung theo Miu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Trudng hop hd so sira dbi, bé sung khong ddp tmg yéu cAu, co quan tiép nhan hd
so ¢6 van ban thong bao cho co s¢ theo diém b bude 2;

b) Trudmg hop khong c6 yéu cau sira d6i, bo sung dbi vai hd so stra ddi, bo sung, co
quan tiép nhan hd so thyue hién theo diém a budc 2.

Budc 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc hod so hop 1€, Cuc Quan
ly duge thanh 1ap Poan dénh gia, théng béo cho co s& thir nghiém vé Poan danh
gid va dy kién thoi gian danh gia thuce té tai co so. Trong thdi han 15 ngay, ké tir
ngay co van ban thong béo, Poan danh gia tién hanh danh gid thue té tai co s&
thir nghiém va 1ap bién ban danh gia.

Buwde 5: Trudong hop bién ban dénh gia GLP két luin co sé thir nghiémdap tmg
GLPtheo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tr 04/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuc té tai co so thur
nghiém va ky bién ban dénh gia, Cyc Quan ly Dugec trinh B truémg Bo Y té cap
Gidy chimg nhan du d:eu kién kinh doanh dugc hogc thuc hién cip Gidy chimg
nhan GLP theo MAu s6 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu 04/2018/TT-
BYT.

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

a) Trong thai han 05 ngdy, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so thir
nghiém va ky bién ban danh gid, Cuc Quan ly duge gri van ban yéu cau co s¢ thir
nghiém khéc phuc, sira chita theo ndi dung dugc ghi trong Bién ban danh gid.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chita, co s& thir nghiém phai c6 vin ban
thong bao kém theo cac bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video. gidy chimg




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

c) Trong thai han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cao khiic phuc, Cuc Quan ly
dugc danh gia két qua khéc phuc cua co s¢ thr nghiém va két luan vé tinh trang dap
{mg GLP cia co so thir nghi¢m:

- Truémg hop viée khéc phuc ctia co s& thir nghiém da dap img yéu cau: Cuc Quan
Iy duge cép Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh duge hoge thuc hién viée cip
Gidy chimg nhan GLP theo MAu s6 04 quy dinh tai Phy lyc V kém theo Thong tu
04/2018/TT-BYT;

- Truomg hop viée khic phuc ciia co s thir nghi¢m chua dép img yéu cau, Cuc
Quan ly duge cé van ban tra 16i ly do chua cap.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Quan ly dugc ¢6 van ban yéu cau sira
ddi, bd sung, co so thir nghi¢m phai nop hé so sira ddi, bo sung theo yéu céu. Sau
thosi han trén, co sé thir nghi¢m khong sira doi, bo sung hozc sau 12 thing ké tir
ngay nop hé so dé nghi 1an déu ma hé so bd sung khong dap tmg yéu céu thi hd so
da nop khong con gia tri.

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

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc dénh gia thuc té tai co sé thir
nghiém va ky bién ban danh gid, Cuc Quan ly dugc ban hanh van ban thong bio cho
cor s& thir nghiém vé viéc khong dép tmg GLP va chwa cap Giay chimg nhan.

Buc 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cép Gidy chimg nhan du didu kién kinh
doanh durgc hodc Gidy chimg nhan GLP, Cuc Quan ly dugc cong bé trén Trang
thong tin dién tir ciia S¢ cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s thir nghi¢ém;

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

¢) 86 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh vaGidy chimg nhan GLP (néu c6);
d) Thoi han hét higu lyc cia vige kiém tra dép img GLP;

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

Cich thire thyre hién

[ Qua dudng buu dién hogc np tryc tiep tai Cuc Quan ly duge

Thanh phin, s6 lwgng hé so

1. Thanh phan hé so bao gom:

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

2. Tai lidu ky thuat bao gdm Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc hodc
Gidy chimg nhén Thyc hanh tét tai dia diém kinh doanh (néu ¢cb) va céc tai lidu ky
thudt vé dia Diém, khu vuc béo quan, trang thiét bj bao quan, tai li¢u chuyén mén
ky thudt va nhan sy dap tmg Thyc hanh t6t thir nghiém thude.

3. Ban sao c6 chimg thuc Gidy chimg nhan dang ky doanh nghi¢p hodc tai li¢u phap
ly chimg minh viéc thanh lap co so;

4. Bin sao c6 chimg thue Chimg chi hanh nghé duge.

II. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét




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

Déi twgng thure hién thii tuc hanh chinh

To chire

Co quan thue

hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly duoc

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhén Thuc hanh t5t thir nghiém thuc GLP (truong hop co s& dé nghi
cép).

- Cong bd tinh trang dap img Thyc hanh t6t thir nghiém thuéc GLP trén Céng thong
tin dién tir ciia Cuc Quan ly duge.

L¢ phi (néu c6)

- Phi thim dinh, diéu kién tiéu chudn thir nghiém thuée GLP: 14.000.000 VNB/co
s@.

Tén mau don,

miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Pon dé nghj cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc theo

Mau s6 19 Phu luc I cia Nghi dinh so 54/2017/ND-CP.

“'éu cau, diéu kién thire hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Diéu 33. Diéu kién cip Gidy chimg nhin dii Didu kién kinh doanh dwge

1. Diéu kién vé co s&r vét chét, k§ thuat va nhén sur duge quy dinh nhu sau:

d) Co so thir nghiém phai c6 dia Diém, khu vue bao quan, trang thiét bi bao quan,
tai liéu chuyén moén ky thuét va nhan su dap tmg Thyc hanh tot co s@ thir nghi¢m;

dbi véi co sér chuyén thir nghiém dugc hq:u thude duge liéu, thude b truyén thue
hién theo quy dinh tai Diém b Khoan 2 Diéu 69 ctia Luat nay;

Can cir phép ly cia thi tue hanh chinh

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

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

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

4. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 ctia B§ Tai chinh quy dinh mirc
thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vire duge, my phim.




Miu s6 19

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lip - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cip Gidy chimg nhin dii diéu kién kinh doanh dwec

Kinh gl inmns wessnasmnn
T CO SO s snsvasearseneennnrnnsnnsssessenanratssssssstiinesssssssiastannssrsosns
Dija chi:......
Truc thUudC cooeeeereereeeseeeeresenesnanens (néu 12 co 5O tryc thude) ..o.eveeeenns Dia
OB oo e s S AR SRSV ERS PO me Y e s ns e nmne kSO SSAEANIY eSS Sh a ddn
Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén VB AIIE s cs s esvass vsamsspszasys
SO0 CCHNDUGE +-csassvivamn NGO v Nam cap........ C6 gid tri dén (néu

Ngudi phu trach vé bao dam FORE R s vssssssanspnmnnugenges
SHCCHN DEWE ossssvssonrss NOi Cap vovvnrenene Nam cip........

1. Da duoc cap Gidy chimg nhén thyue hanh t6t ®.
- Gidly chimg nhén thuc hanh t8t S6: ........ Ngy Cip: ..o o
- Gidy chimg nhan thuc hanh t5t S6: ........ Ngdy cap: ....ccoourmrrer
2. D duoe cap Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc ®. O
- Gidy chimg nhén d diéu kién kinh doanh duge
Bl o a e Ny olp! ooosmwssiisssistinmumanrasodibissismi sos
- Giy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
BB s ST NEAY CAD: +vvvvee cersmssessasmsssmsssmsssssmsssissiscssssisissassassss ssos

Co s dé nghi Bd Y 1&/Cuc Quan 1y duoc cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc:
+ Loai hinh co s kinh doanh ®: ...
+ Pham vi kinh doanh @ . ..o

+Dijadiém kinh doanh: .........cccoviiriiimniiiiiie st s

Ching t6i xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cua phap ludt c6 lién quan, chip hanh
nghiém su chi dao cua B3 Y t&/Cuc Quan ly duoc.



Co s6 xin giri kém theo don nay cac tai liéu dé nghj cép lai gidly CNDPKKDD quy dinh tai
Piéu 32 cua Nghi dinh s6:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mé sé
diéu va bién phap thi hanh Luat dugc.

,mgay  thang nam
Ngurtn dal dién trudéc phap luat/
Nguwoi dwge iy quyén
(KY, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu (néu cé))

Ghi chu:

(1)
)

(3)
4)
(5)
(6)

Co quan cip Glay chu'ng nhan da dlcu kién kinh doanh dugc.

Chi ap dung ddi véi co so san xudt thude, nguyén li¢u lam thuée va khi bit budc phai c6
CCHND dbi véi ngudi phu trach dam bao chat lrong theo 19 trinh quy dinh trong Nghi dinh.
Liét ké Glay chimg nhan GPs con hiéu lyuc tai dia diém kinh doanh néu co.

Liét ké Glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugce con hiéu luc néu cé.

Ghi rd loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cua Luét dugc.

Liét ké céc pham vi kinh doanh tuong tmg véi diéu kién kinh doanh dugc ma co s& dé ngh1
va dap tmg, 1a mot hodic mot sé pham vi theo quy dinh tai cic Diéu 15 dén 22, Piéu 33 va 34
cua Luat duoc.



2. Thu tue

Pinh gid dap img Thye hanh tot dbi véi co sé thir nghi¢m c6 kinh doanh thude
giy nghién, thube hwéng thén, thube c6 chira tién chat

Trinh tur thye

hién

——

Bude I- Co s dé nghi cdp Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh dugc pham vi
thir nghiém thudc giri hd so vé Cuc Quan ly duge - By Y té

Bude 2: Sau khi nhan hd so, Cuc Quan ly dugc tré cho co so 2 nghi cip Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhan hd so theo Méu s6 01
Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khong c6 yéu chu sira déi, bd sung hd s, co quan tiép nhén hd
so trinh Hi dong tr van xem xét trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén ho so.

b) Truomg hop c6 yéu chu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan ho so ¢6 van
ban giri co s& trong thdsi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so,
trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung cin stra ddi, bo sung.

Budc 3: Sau khi co s& ndp l}f‘i SO sura dbi, bb sung, Cyc Quan ly dugc tra co SO
Phiéu tiép nhan ho so sira doi, bo sung theo Mau sb 01 tai Phu luc I ban hanh kem
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truomg hop ho so sira doi, bd sung khong dap img yéu céu, co quan tiép nhan hd
so ¢6 vin ban thong bao cho co s theo diém b budc 2;

b) Truomg hop khong c6 yéu chu sira dbi, bd sung doi voi hd so stra ddi, b sung, co
quan tiép nhén ho so thyuc hi¢n theo diém a buée 2

Budc 4:Co quan ti &p nhan hé so xem xét hd so trén co s0 y kién cua Hoi ddng tu
van.

a) Trudmg hop khong c6 yéu cau sira déi, bd sung hé so, Cuc Quén 1y dugc td chirc
doan danh gi thyc té tai co so trong Vong 60 ngdy ké tir ngay ghi trén Phiéu tiep
nhan ho so;

b) Truomg hop cé yéu ciu sira dbi, bd sung hd so, co quan tiép nhan ho so ¢6 van
ban thong bao cho co s& theo quy dinh tai khoan diém b bude 2.

Bude 5:Trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngay nhan dugc ho so hop 1¢, Cuc Quan 1y
duoc thanh lap Poan danh gia, thong béo cho co s& thir nghiém vé Poan danh
gia va du kién thoi gian dénh gia thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngdy c6 vin ban thong bio, Doan danh gié tién hanh dénh gié thyc té tai co s
thir nghiém va lap bién ban déanh gia.

Buére 6: Truomg hop bién ban danh gia GLP két ludn co sd thu nghiémdap (mg
GLPtheo quy dinh tai diém a khoan 2 Di¢u 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT:

Trong thi han 20 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gid thuc té tai co s va ky

bién ban danh gi4, trén co s ¥ kién ctia Hoi dong, Cuc Quan 1y dugc chp Gidy
chimg nhén GLP theo Mu sé 04 quy dinh tai Phu lue Vkém theo Thong tu
04/2018/TT-BYT (trong truomg hop doanh nghiép de nghi).

Trudmg hop bién ban danh gia GLP két luan co sothur nghiémtuén thaGLP & mirc
d6 2theo quy dinh tai diém b khoan 2 Dicu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc dénh gia thuc té tai co sO va
ky bién ban danh gia, Cuc Quan 1y duge giri vin ban yéu cau co s¢ thur nghiém khac
phuc, sira chira ton tai dugc ghi trong bién ban déanh gia.




b) Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, sira chia, co s& thir nghiém phai ¢6 van ban
théng béo kém theo cac bing chung (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhén) chimg minh da hoan thanh viéc khic phuc, stra chira ton tai duoc ghi trong
bién ban danh gia;

c¢) Trong thot han 20 ngay, ké tir ngay nhéin duge bao cdo khic phuc Cuc Quan ly
dugc danh gia két qua khic phuc ciia co sothir nghiém va két luan vé tinh trang déap
tmg GLP cua co sothir nghiém:

- Tnm'ng hop viéc khéc phuc cta co sd thir nghiém da dép (mg yéu cau: Cuc Quan ly
duoc cip Gidy chimg nhén du didu klen kinh doanh dugc hogic thuce hién viée cap
Gidy chimg nhan GLP theo Miu s6 04 quy dinh tai Phu luc VThdng tu 04/2018/TT-
BYT;

- Trudmg hop viée khéc phuc clia co s thir nghiémchua dap (mg yéu ciu, Cuc Quan
ly dugc c6 vén ban tra 16i 1y do chua cép.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Quan ly dtrqc cé van ban yéu cau stra
d6i, bo sung, co s& thir nghiém phai ndp ho so sira ddi, bd sung theo yéu ciu. Sau
thoi han trén, co so thir nghlf;mkhong stra d6i, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay
ndp ho so dé nghi 1dn ddu ma hd so bd sung khong dép tmg yéu cau thi hd so da
ndp khong con gia trj.

Truong hop bién ban danh gia GLP két luan co s& thir nghiémtuan thiGLP & mirc
dé 3theo quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 7 Thong tur 04/2018/TT-BYT:

Trong thai han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc dénh gia thuc té tai co s thir
nghiémva Ky bién ban danh gia, Cyc Quan ly dugc ban hanh vin ban théng bao cho
co s& thir nghiémvé viéc khong dép tmg GLP va chua cip Gidy chimg nhan.

Burde 7: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cap Gidy chimg nhan du didu kién kinh
doanh dugc hogc Gidy chimg nhdn GLP, Cuc Quan ly duge cong bd trén Trang
thong tin dién tir ciia S& céc thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& thir nghiém;

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

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

d) Pham vi hoat dng thir nghiém.

Cich thire thye hién

Qua dudng buu dién hodc nép tryc tiép tai Cuc Quan 1y dugc

Thanh phin, s6 lwgng hb so




I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Don dé nghj cip Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc theo Mau s6 19
Phu luc I cia Nghi dinh so 54/2017/NB-CP;

2. Tai liéu ky thuit bao gom Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh dugc hodc
Gify chimg nhan Thyc hanh tt tai dia diém kinh doanh (néu cb) va céc tai liéu ky
thuat vé dia Diém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bdo quén, tai liéu chuyén mén
k¥ thuat va nhan su dap tmg Thuc hanh tdt co so thir nghiém;

3. Tai liéu thuyét minh co s dap tmg céc bién phap bao dam an ninh, khong that
thoat thubc phai kiém soat dic biét theo Méu sb 18 tai Phu luc Il ban hanh kém theo
Nghi dinh 54/2017/ND-CP, lam trén gidy A4 biing tiéng Viét.

4. Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc gidy phép tién hanh céc cong viée bic xa
do co quan c6 thdm quyén cép doi véi céc co so dé nghi kinh doanh thuoc phéng
Xa.

5. Ban sao c6 chimg thuc Gidy chimg nhan dang ky doanh nghi¢p hogc tai li¢u phap
ly chimg minh viéc thanh lap co so;

6. Ban sao ¢ chimg thuc Chimg chi hanh nghé duoc.

I1. S lweong héso: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

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

Péi twong thye hién thi tuc hanh chinh

To chire

Co quan thwe

hi¢n thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly duoc

Két qué thue hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhan Thue hanh tét thir nghiém thude GLP (trudmg hop co s& dé nghi
cap).

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

Lé phi (néu ¢6

)

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

Tén mau don,

miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Phy lyc I: Don d& nghi cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugctheo
Mau s6 19 Phu luc I ctia Nghj dinh 56 54/2017/ND-CP.

Yéu ciu, didu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu c6)




Diéu 34. Di¢u kién kinh duanh dbi véi thude phii kiém sost dic biét va thude
thugc danh Muc han ché thir nghiém

1. Co sé kinh cloanh thuoc phai klem soat ddc biét phai dugc co quan quan ly nha
nude c6 thim quyen vé dugc chép thuén bang van ban. Viée chap thudn dugc cin
¢t trén co s& cac Diéu kién sau day:

a) C6 du Diéu kién quy dinh tai Didu 33 ciia Luat nay pht hop véi Diéu kién cua
tirng co s¢ kinh doanh;

b) Co céc bién phap vé an ninh, bao dam khong thét thoat thudc, nguyén liéu 1am
thude phai kiém soat dic biét;

Cin cir phiap ly caa thi tuc hanh chinh

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

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

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

4. Théng tur s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 ctia Bd Tai chinh quy dinh mirc
thu, ché d¢ thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc duoc, my pham.

Miu sb 19
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Béc lap - Tu do - Hanh phic
PON PE NGHI
Cip Gidy ching nhén di diéu kién kinh doanh dwoc

Kinbigiter. . ..oovusnss L2 ———
TN GO 80, e veurarernronsrvassnssmmerorssonenessuass ssvasssasmassssesiassasenssns Dia
Truc thudc e, (né€u la co sé true thuge) .............. Pia
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon v& dwgc........eevvvveneeennennnnnnn.
S6 CCHN D ............... Noicp ............ Nam cdp........ Co gia tri dén (néu
Ngudi phu trach vé bao dam chit lugng® ..........oooovvviiinn.
S6 CCHN DUQe ............... Noi ¢adp .ou.....e... Nam cép........

1. Pa duge cép Gidy chimg nhan thuc hanh tét ©; ]




- Gidy chimg nhan thyc hanh t6t S6: ..ovven Ngay T T RL———————

- Gidy chimg nhén thyc hanh t6t Q8 .......; NEBYCAD! suvosvmmserninnsonses

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

2. Da dugc chp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge ®. O
- Gidy chimng nhén du diéu kién kinh doanh dugc
PO —— NBAY CAP: «.eeeee wicmsinmnenissnstssesssmsssnssssesssassesssasssansons oo

- GiAy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh dugc

Co s& dé nghi Bo Y t&/Cuc Quan ly dugc cp Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc:
+ Loai hinh co s& kinh doanh ®: ......c.rrmmrimsscsiiessssmssnsssnisssessass

+ Pham vi Kinh doanh @ .. ...

+ Dijadiém kinh doanh: ........ocoeiniiieiiiniiiiimmie s s

Chung t6i xin cam két tuan thi dy du cac quy dinh cua phép lut c6 lién quan, chép hanh
nghiém su chi dao cua By Y t€/Cyc Quan ly dugc.

_ Co soxin g kém theo don nay céc tai li¢u dé nghi cép lai gié)‘/ CNDDKKDD quy dinh tai
Pieu 32 cua Nghj dinh sb:..../2017/ND-CP ngay .../.../2017 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét md s6
diéu va bién phap thi hanh Luat dugc.

ereereen, Ngay  thdng  ndam
Ngudi dai dién trudce phap luat/
Nguwdi duwge iy quyén
(K, ghi ré ho tén, chitc danh, dong ddu (néu cd))

Ghi chi:

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

(2) Chi ap dung dbi véi co s san xuét thube, nguyén liéu lam thubc va khi bit budc phai co
CCHND d'(")i véi ngudi phu trach dam bao chét luong theo 19 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

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

() Liét ké Gihy chimg nhén du diéu ki¢n kinh doanh duge con hiéu luc néu co.

(5) Ghi 15 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luat duge.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong (mg v6i diéu kién kinh doanh dugc ma co s¢ dé nghi
va dap tmg, 1a mt hodc mét s6 pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, Diéu 33 va 34
cua Luat duge.



3. Thii tuc

Dinh gii dap dmg Thue hanh t6t d6i véi co sé thir nghiém cé kinh doanh thuée
dang phbi hop ¢é chira dwge chit gy nghién, thube dang phdi hop c6 chira
dwge chit hwéng than, thude dang phdi hop c6 chira tién chit; thube doc,
nguyén liéu djc lam thuoc, thudc, dwogc chat tmng danh muyc thude, dwrge chit
thuge danh muc chit bj cim sir dung trong m¢t s6 nganh, linh vure;

Trinh tu thye

hién

Budéce 1: Co so dé nghi cip Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh duroc
pham vi thir nghiém thude giri hé so vé& Cuc Quan 1y duge - B Y té

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

a) Trudmg hop khong c6 yéu ciu sira déi, bd sung hd so, co quan cap gidy ching
nhén du diéu kién kinh doanh dugc:

- Cip gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc da duoc bd sung pham vi
kinh doanh thude klern soat ddc biét trong thai han 30 ngay ké tr ngay ghi trén
Phleu tiép nhan hé so déi véi truong hop co s¢ da dugc cap gidy chung nhén du
diéu kién kinh doanh dugc va dap tmg thuc hanh tét déi vai pham vi hoat dong
dé nghi;

- T6 chirc danh gia thuc té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hé so dbi véi co so dé nghi cap lan déu gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh dugc hoic co s di co gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc
nhung chua dap tng thyc hanh tot d6i vai pham vi hoat dong dé nghi.

b) Trudmg hop c6 yéu ciu sira dbi, bd sung hd so, trong thi han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, co quan tiép nhén hd so ¢6 vin ban gui co
s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung cén sira dbi, bé sung.

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

a) Tmcmg hop hb so stra ddi, bd sung khong dap (g yéu cau, co quan tiép nhan
hé so ¢6 vin ban thong bao cho co s theo diém b bude .

b) Trudmg hop khong cé yéu cdu sira dbi, bd sung d6i voi hd so sira ddi, bd
sung, co quan tiép nhan hd so thue hién theo diém a budc 2.

Bwée 4: Trong thoi han 05 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so hop lc;, Cuc Quan
ly duoc thanh 1dp Poan danh gia, thong béao cho co s& thir nghiém vé Poan danh
gid va du kién thoi gian danh gia thuc té tai co s0. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay 6 van ban théng bao, Poan déanh gia tién hanh danh gia thuc té tai co so
thir nghiém va lap bién ban danh gi4.

Bude 5: Truomg hop bién ban dénh gia GLP két ludn co so thir nghiémtuan thiGLP
& mirc d§ 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Théng tu 04/2018/TT-BYT:
Trong thai han 20 ngay, ké tir ngay két thic viée danh gia thue té tai co sor thir
nghiémva ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly dugc cdp Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh duge hodc cép Gidy chimg nhin GLP theo Méu sb 04 quy dinh tai
Phu lucVkém theo Thong tu 04/2018/TT-BYT.

Trudng hop bién ban danh gia GLP két luan co sothir nghiémtuin thiGLP & mirc




d6 2theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tr 04/2018/TT-BYT:

a) Trong thai han 15 ngay, ké tir ngdy hoan thanh vi¢c dénh gia thue té tai co sothir
nghiém va ky bién ban dénh gid, Cuc Quan 1y dugc guri van ban yéu cau co so thir
nghiémkhéc phuc, sira chira ton tai dugc ghi trong Bién ban dénh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, sira chira, co s thir nghi¢mphai cé vén ban
thong bao kém theo cac bing chimg (hd so tai li¢u, hinh anh, video, gidy chimg
nhén) chimg minh da hoan thanh viéc khac phyc, sira chira ton tai duge ghi trong
Bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugc bao cdo khéc phuc, Cuc Quan ly
duge danh gia két qua khic phuc cua co sothir nghiém va két luan vé tinh trang dap
{mg GLP cuia co sothir nghiém:

- Trudmg hop viéc khéc phuc ciia co s¢ thir nghiém da dap tmg yéu cAu: Cuc Quan ly
dugc chp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hogc thyc hién viée cap
Gidy chimg nhin GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu lucV kém theo Thong tu
04/2018/TT-BYT;

- Trudmg hop viée khéc phuc cta co s& thir nghiémchua dép (mg yéu cau, Cuc Quan
ly duge €6 van ban tra 16 ly do chwa cép.

d)Trong thosi han 06 thang, ké tir ngay Cue Quan 1y duge c6 van ban yéu cAu sira
déi. bd sung, co s& thir nghiém phai ndp hd so sira dbi, bo sung theo yéu cau. Sau
thdi han trén, co s thir nghiémkhdng sura ddi, bd sung hogc sau 12 thang ké tir ngay
nop hod so dé nghi lan d4u ma hd so bd sung khong dapimg yéu cau thi h6 so da nop
khong con gia tri.

3. Trudmg hop bién ban danh gia GLP két luan co so thir nghiémtudn thaGLP ¢
mire do 3theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT:
Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s&r thir
nghiémva ky bién ban dénh gia, Cuc Quan ly duge ban hanh vin ban théng bao cho
co s& thir nghiémvé viée khong dap img GLP va chua cap Gidy chimg nhan.

Buréc 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cdp Gidy chimg nhén du diéu kién
kinh doanh dugc hodc Giéy chimg nhén GLP, Cuc Quan ly dugc cong bb trén
Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly dugc cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co so thir nghiém;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhigm chuyén mon vé duoc, sb Chimg chi hanh nghé
duoc;

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

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

d) Pham vi hoat dong thir nghiém.

Cich thirc thire hién

Qua duéng buu dién hogc ndp truc tiép tai Cuc Quan 1y duge

Thanh phén, s6 lrgng hé so




L Thanh phin hé so bao gom:

1. Béi v6i co sé thir nghiém:

1. Pon dé nghj cip Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dwoc theo Miu s6 19
Phu luc I ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

2. Tai li¢u k¥ thuat bao gdm Glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hozc
Gidy chimg nhén Thyc hanh tot tai dia diém kinh doanh (néu ¢6) va cac tai liéu ky
thuat vé dia Diém, khu virc bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mén
k¥ thudt va nhan su dap img Thuc hanh t6t co s¢ thir nghiém:

3. Tai ligu thuyét minh co s& dép img cac bién phap bao dam an ninh, khong thét
thodt thue phai kiém soat dic biét theo Mau s6 18 tai Phu luc 11 ban hanh kém theo
Nghi dinh 54/2017/ND-CP, lam trén gidy A4 bing tiéng Viét.

4. Ban chinh hogc ban sao c6 chung thyc gidy phép tién hanh céc cong v1¢c birc xa
do co quan c6 thim quyén cip dbi véi cac co so dé nghi kinh doanh thudc phéng
Xa.

5. Ban sao c6 chimg thyc Gidy chimg nhén dang ky doanh nghiép hoéc tai liéu phap
ly chimg minh viéc thanh lp co sd;

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

Thoi han gidi quyét

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

Poi twgng thwe hién thi tuc hanh chinh

To chire

Co quan thye

hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly duoc

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhan Thyc hanh t5t thir nghiém thudc GLP (truomg hop co s dé nghi
cfip).

- Cong b tinh trang dép tmg Thuc hanh tdt thir nghiém thudc GLP trén Céng thong
tin dién tir ctia Cuc Quan ly dugec.

L¢ phi (néu c6)

- Phi tham dinh, diéu kién tiéu chudn thir nghiém thuéc GLP: 14.000.000 VNB/co
SO

Tén miu don,

mau ti khai (Pinh kém tha tyc nay)

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




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

Ditu 34. Didu kién kinh doanh déi véi thude phai kiém soat dic bit va thude
thuge danh Muc han ché thir nghi¢m

1. Co s& kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét phai dugc co quan quan ly nha
nude c6 thdm quyén vé duge chap thuza biang van ban. Viéc chap thudn dugc can
cir trén co so cac Diéu kién sau day:

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

b) C6 cac bién phap vé an ninh, bao dam khong thit thoat thude, nguyén liéu lam
thude phai kiém soat dic bi€t;

Cin cir phép ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat duge sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016.

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

3. Thong tu s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cia Bo Y té quy dinh vé Thyc
hanh &t phong thi nghiém thude.

4. Thong tu $6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 ctia B§ Tai chinh quy dinh mirc
thu, ché dé thu, nop, quan 1y va sir dung phi trong linh vic duge, my phim.

Miu s6 19
CONG HGA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic
PON DE NGHI
Cép Gidy chimg nhin di di¢u ki¢n kinh doanh dwrge
Kl gz, .oeomnsss L N
Tl OO SO, et ennmssssnsnsessnnsesssssnnnneessssssssannsrsssssssssssnnnassenasiisiss bia
ORI o ot oo eeesneesitessiesssiasiasssnkhabitsasbs s avaT bR Khe s R e SRS OSSO ST AR PR RS R RS Y SRRSO SRR SRS s S S e r
THIE TG00 wmssamnssssnss (néu 1a co s& true thude) «o...evvvnn.. Pia
P 1T b U O oSSR SR e SR
Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén VE AUOC . ccveineineriereeniaieanennn
S6 CCHN DUge .evvverevrnnne. NGO AP oovovswunas Nam cép........ Co gia trj dén (néu
Ngudi phu trach vé bao dam chit B o summn e
SO CCHN DUge ovvveevvnnnnns NOiCaP covverenneen Nam cp........

1. Da duoc cip Gidy chimg nhén thuc hanh t6t ®:  []



- Gidy chimg nhan thuc hanh tét Sé: ........ NBAY Y oo iomiss oo mome oo
- Gidly chimg nhan thuc hanh tét Sé: ......... Ngay cip: .....

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

2. b dugc cép Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duge @:  []

- Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc

- Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
SO e ssises s Nohyi68p: cuovconncrmsncail Y o b

Co s&r dé nghi Bo Y t&/Cuc Quan Iy duoc cép Gidy chimg nhan dii diéu kién kinh doanh dugc:
+ Logi hinh oG Ianhdoanh % ... .o mamomn

+ Pham vi kinh doanh ‘" .. ..............

+ Dia diém Kinh doanh: ...............cooiiiiiiiieeeeee e oo

Chuing t6i xin cam két tuan thu dy du céc quy dinh cta phép luat c6 lién quan, chép hanh
nghiém su chi dao ctia B§ Y t&/Cuc Quan ly dugc.

Co s xin giri kém theo don nay céc tai liéu dé ngh1 cép lai gidy CNPDKKDD quy dmh tai
Diéu 32 ciia Nghi dinh sé:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mo sb
diéu va bién phap thi hanh Ludét duge.

,ngay thang ndm
Nglrm dal dién trudc phap luat/
Nguoi dwge iy quyén
(KY, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau (néu c6))

Ghi chu:

(1) Co quan cap Glay chimg nhan du dleu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi dp dung d6i voi co sé san xuat thube, nguyén li¢u lam thuée va khi bit buje phai co
CCHND déi v6i nguoi phu trach dam bao chét luong theo 19 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(3) Liétké Glay chimg nhan GPs con hiéu luc tai dja diém kinh doanh néu cd.

(4) Liét ké Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc con hlt;u luc néu co.

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

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong Lrng v6i diéu kién kinh doanh duqc ma co so dé nghi
va dap (mg, la mot hodic mdt sb pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, Diédu 33 va 34
cua Ludt duoc.



—

4. Thii tuc | Dénh gi4 dép img Thyc hanh t6t phong thi nghiém déi véi co so thir nghiém
khéng vi muc dich thwrong mai
Trinh tu thye hién

Buede I: Co sé thir nghiém khong vi muc dich thuong mai (sau day goi tat la co s0)
gt hd so vé Cuc Quan 1y dugc - Bo Y té

Buée 2+ Sau khi nhan hd so, Cuc Quan Iy duge tra cho co s& Phiéu tiép nhan ho so
theo MAu s6 01 Phu luc 1 ban hanh kém theo Nghi dinh sd 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khong co yéu chu sua déi, bd sung hd so, O quan cap Gidy chimg
nhén du dteu kién kinh doanh dugc to chirc danh gia thuc té tai co so trong thoi han
20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so.

b) Truong hop co6 yéu céu sira ddi, b sung hd so, trong thoi han 10 ngay lam viéc,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhan hé so ¢6 van

ban giri co s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can sira dbi, bd
sung.

Buéc 3: Sau khi co so nop ho sg stra dbi, bd sung. Cuyc Quan ly duoc tra co SO
Phiéu tiep nhan hd so sira doi, bd sung theo Ma3u sb 01 tai Phu luc I ban hanh kem
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Trudmg hop ho so stra déi, bd sung khong dép g yéu ciu, co quan tiép nhan ho
s ¢6 vin ban thong bao cho co s& theo diém b budc 2;

b) Truomg hop khong c6 yéu cau sira dbi, bd sung ddi voi hé so stra dbi, bd sung, co
quan tién nhan hd so thuc hién theo diém a budc 2.

Buwoe 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc hé so hop le, Cuc Quan
1y duge thanh 1ap Poan danh gia, thong bao cho co s& thir nghiém vé Doan danh
gia va du kién thoi gian danh gia thyc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngdy c6 vin ban thong bio, Poan dénh gia tién hanh danh gié thuc té tai co s&
thir nghiém va lap bién ban danh gia.

Burde 5: Truomg hop bién ban danh gia GLP két luan co s& thir nghiémdap g
GLPtheo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT:

Trong thai han 10 ngay, ké tir ngay két thuc viéc dénh gia thuc té tai co so thir
ngh:cm va ky bién ban déanh gia, Cuc Quan ly Duoe cap Gidy chimg nhén GLP theo
M3u sb 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu 04/201 8/TT-BYT.

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

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gié thuc te tai co s¢ thor
nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly dugc giri van ban yéu cau co so thir
nghiém khéc phuc, sira chira theo néi dung duogce ghi trong Bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh vi¢c khic phuc, stra chira, co so thir nghiém pha1 ¢6 van ban
thong béo kém theo céc bang chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhéan) chimg minh da hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita ton tai duoc ghi trong
Bién ban danh gia;
¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc béo cdo khic phuc, Cuc Quan ly
dugce danh gia két qua khéc phuc cta co so thir nghiém va két ludn vé tinh trang ddp
{mg GLP cta co so thir nghiém:




- Truomg hcrp viéc khic phuc ctia co s thir nghlem da dap tmg yéu ciu: Cuc Quan
ly duoc cép Gidy chimg nhan GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo
Thoéng tu 04/2018/TT-BYT;

- Truomg hop viée khéc phuc cua co sé thir nghiém chua dap img yéu céu, Cuc
Quan ly dugc ¢6 vin ban tra 13 1y do chua cép.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Quan ly duge ¢6 van ban yéu cau stra
ddi, bd sung, co s& thir nghiém phai ndp hé so sira dbi, bd sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, co s thir nghiém khong sira déi, bé sung hoic sau 12 thang ké tir
ngay ndp hd so dé nghi 1in diu ma hd so bb sung khong dép tmg yéu cau thi hé so
da ndp khong con gia tri.

Trudng hop bién ban danh gia GLP két ludn co s thir nghiém tudn thi GLP & mitc
d6 3 theo quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 7 Théng tu 04/2018/TT-BYT:

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

Buede 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cap Gidy chimg nhin GLP, Cuc Quan
ly duge cong bd trén Trang thong tin dién tir cua So cac théng tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& thir nghiém;

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

¢) S6 Gidy chimg nhan GLP (néu c6):

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

d) Pham vi hoat dong cuia co s¢ thir nghiém.

Cich thire thye hién

Qua dudng buu dién hodic ndp tryc tiép tai Cuc Quan Iy duge

Thanh phan, s6 lrgng hé so

I. Thanh phin hé so bao gom:

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

2. Tai ligu ky thuat vé co s& thir nghiém dugc trinh bay theo huéng din vé hd so
tong thé quy dinh tai Phuy luc 111 kém theo Théng tu 04/2018/TT-BYT.

1. Sé lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét

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

Doi twong thye hién thi tuc hanh chinh

Té chire

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh




Cuc Quan ly dugc

Két qua thye hi¢n thi tuc hanh chinh

_ Gidy chimg nhan Thyc hanh tét thir nghi¢m thue GLP (trudng hop co s& & nghi
cz?ip).

- Céng b tinh trang dap (mg Thyc hanh tot thir nghiém thuéc GLP trén Cong thong
tin dién tir cia Cuc Quan ly duge.

Lé phi (néu c6

)

- Phi thim dinh, didu kién tiéu chuan thir nghiém thudée GLP: 14.000.000 VNB/co
sO.

Tén miu don,

mau td khai (Pinh kém thu tuc nay)

Phu luc I: Pon dé nghj danh gia dap (mg GLP thyuc hién theo Mau s6 01 quy dinh
tai Phu luc V kém theo Théong tu 04/201 8/TT-BYT;

~ A . A
Yéu cau, dieu

kién thire hién thua tuc hanh chinh (néu cb)

Pidu 35. Co sé ¢6 hoat dong dugc khong thude dién cip Gidy chirng nhén du
Piéu kién kinh doanh dwyge

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

Pidu 33. Pidu kién cip Gidy chimg nhén di Diéu kiga kinh doanh durge

1. Didu kién vé co s& vét chat, k¥ thuat va nhan sy duge quy dinh nhu sau:

d) Co s thir nghiém phai c6 dia Piém, khu vuc bao quan, trang thiét bj bao quan,
tai li¢u chuyén mén k¥ thudt va nhan sy dap tmg Thue hanh 16t co s tha nghiém;
dbi véi co so chuyén thir nghiém duoc ligu, thude duge liéu, thuoc co truyen thyc
hién theo quy dinh tai Piém b Khoan 2 Diéu 69 cua Luat duge 2016.

Cin cir phap Iy ciia thi tuc hanh chinh

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

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

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

4. Thong tu sb 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua Bo Tai chinh quy dinh mirc
thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vye dugc, my pham.




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

TEN BON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Déc ldp - Ty do - Hanh phic
T — I ngay...... thang...... nam 20....

PON DANG KY KIEM TRA
THUC HANH TOT PHONG THi NGHIEM
(Pang ky kiém tra lan du)

Kinh gtri: Cuc Quan ly Duge - Bo Y té
Tén co so:

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

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

hanh t6t phong thi n;,hjq:m va huémg dén viée trién khai, ap dung, sau khi tién hanh tu thanh tra va
danh gia dat yéu cau; co s& ching t6i xin ~dang ky voi Bo Y té (Cue Quan ly Dugc) kiém tra
GLPvao bit ky thoi gian nao va cam két khic phuc kip thoi nhimg ton tai ghi trong bién ban kiém

Chung 6i xin giri kém ban dang ky nay cac tai liéu lién quan sau déy:
(1)-Tai li¢u phap ly chirng minh viéc thanh lap va chirc nang nhiém vu cia don vi.

(2)- Ban sao ching thyuce Chimg chi hanh nghé dugc ciia ngudi phu tréch chuyén mén vé dugc.

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

Phu trich co sé kiém nghié¢m
(Ky, ghiro ho tén, dong dau)



5. Thu tue

Pinh gia dap img Thye hanh tét cor so thir nghiém khong vi muc dich thwong mai
d6i vii co s6 thir nghiém thude gy nghién, thube huéng thin, thube ¢6 chira tién
chit

Trinh tyr thye

hi¢n

Bude I: Co so d& nghi dénh gia dap img thyc hanh t5t thi nghi¢m thue giri ho so
v& Cuc Quan Iy duge - Bo Y té

Burée 2: Sau khi nhan hd so, Cuc Quan 1y duge tra cho co so dé nghi danh gia dap
{mg thye hanh tét thi nghiém thudc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s 01 Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khong c6 yéu cAu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiépnhan hd
so trinh Hoi dong tu vén xem xét trong vong 15 ngay ke tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén ho so.

b) Truomg hop c6 yéu ciu sira dbi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so ¢6 van
ban giri co s& trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.
trong d6 phai néu cu thé cac tai li¢u, ngi dung cén sira dbi, bd sung.

Budc 3: Sau khi co s& np [16 SO stra déi, bo sung, Cuc Quan ly dugc tra co s¢
Phiéu tiép nhan ho so sira doi, bo sung theo Mau sd 01 tai Phy luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truomg hop hé so sira dbi, bd sung khong dap g yéu ciu, co quan tiép nhén hd
so ¢6 viin ban thong bao cho co s theo diém b bude 2;

b) Truong hop khong co yéu chu sira d‘f')i, b6 sung ddi véi ho so stra dbi, bd sung, co
quan tiép nhan ho so thyc hign theo diém a budc 2.

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

a) Truomg hop khong cé yéu cau sira déi, bd sung hd so, Cyc Quan ly duoc td chire
doan danh gia thye te tai co so trong vong 60 ngay ké tir ngay ghi trén Phicu ticp
nhéan ho so;

b) Truomg hop ¢6 yéu ciu sira ddi, bé sung ho so, co quan tiép nhan ho so ¢6 vin
ban théng béo cho co s& theo quy dinh tai khoan diém b budc 2.

Buée 5: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhén duge hd so hop 1&, Cuc Quan
Iy duge thanh ldp Doan danh gid, thong bao cho co s& thir nghiém vé Doan dénh
gia va du kién thoi gian danh gia thyc (€ tai co s¢. Trong thoi han 15 ngdy. ké tir
ngay c6 van ban thong bao. Doan danh gia tién hanh danh gia thyc té tai co s&
thir nghiém va 1ap bién ban danh gia.

Budc 6: Trudng hop bién ban danh gia GLP két ludn co so thir nghiémdap (g
GLPtheo quy dinh tai diém a khoan 2 Di€u 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT:

Trong thai han 20 ngay, ké tir ngay két thic viéc dénh gia thuc té tai co s& va ky

bién ban danh gia, trén co s¢ y kién cua Hoi ddng, Cuc Quan ly dugc cdp Gidy
chimg nhén GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu

04/2018/TT-BYT (trong trudmg hop doanh nghiép dé nghi).

Truong hop bién ban dénh gia GLP két ludn co sothir nghiémtudn thuGLP ¢ mire
d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tr 04/2018/TT-BYT:

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




ky bién ban danh gid, Cuc Quan Iy duogc giri van ban yéu ciu co s thir nghiém khic
phuc, stra chira ton tai duge ghi trong bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viég khic phuc, stra chita, co s& thir nghiém phai c6 van ban
théng bdo kém theo cac bang chimg (ho sor tai ligu, hinh anh, video, gidy chimg
nhén) chimg minh da hoan thanh viéc khic phuc, sira chira ton tai dugc ghi trong
bién ban dénh gié;

¢) Trong thai han 20 ngay, ké tir ngay nhan duge béo cdo khic phuc, Cuc Quan ly
dugce danh gia két qua khic phuc ciia co sothir nghiém va két luan vé tinh trang dap
tmg GLP cua co so thir nghiém:

- Trudmg hop viée khéc phyc ciia co s thir nghiém da dép tmg yéu ciu: Cuc Quan 1y
dugc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc thuc hién viée cip
Gidy chimg nhan GLP theo MAu s6 04 quy dinh tai Phu luc VThéng tu 04/2018/TT-
BYT:

- Trudng hop viée khic phuc ciia co s& thir nghiémchua dép (g yéu cdu, Cuc Quan
Iy duge c6 vin ban tra 1o 1y do chua cép.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Quan Iy dugc ¢6 vin ban yéu ciu sira
di, bd sung, co s& thir nghiém phai ndp hd so stra ddi, bd sung theo yéu ciu. Sau
thoi han trén, co s thir nghiémkhéng sira ddi, bd sung hoic sau 12 thang ké tir ngay
nép hé so dé nghi 1an diu ma hd so bd sung khéng dép img yéu ciu thi hd so da
ndp khong con gia tri.

Trudng hop bién ban danh gia GLP két luan co s& thir nghiémtuan thaGLP & mirc
d9 3theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT:

Trong théi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc dénh gia thuc té tai co s& thir
nghiémva ky bién ban danh gia, Cuc Quan 1y dugc ban hanh vin ban thong béo cho
co s thir nghiémve viée khong dép tmg GLP va chua cdp Gidy chimg nhén.

Buéc 7: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cip Gidy chimg nhéan di diéu kién kinh
doanh dugc hodc Gidy chimg nhan GLP, Cuc Quéan ly dugc cong bd trén Trang
thong tin dién tir ciia S& céc théng tin sau day:

a) Tén va dia chi co so thir nghiém;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, sé Chimng chi hanh nghé
duoc;

¢) S6 Gidy chimg nhan GLP (néu c6);

d) Thoi han hét hiéu luc cia viée kiém tra dép imgGLP;

d) Pham vi hoat dong thir nghiém.

Cach thire thye hién

Qua dudng buru dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan ly duge

Thanh phin, s6 lwgng ho so




1. Thanh phén hé so bao gom:

1. Dom dé nghi danh gia dap img GLP thyc hién theo Miu s6 01 quy dinh tai Phu
luc V kém theo Théng tu 04/201 8/TT-BYT;

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

I1. Sé lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han gidi

quyét

b

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

Péi twong thye hién thi tuc hanh chinh

Té chirc

Co quan thye

hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly duoc

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhan Thyc hanh tét thir nghiém thudc GLP (truéng hop co s& dé nghi
cép).

- Cong b tinh trang dap (mg Thyc hanh tét thir nghiém thubc GLP trén Cdng théng
tin dién tir ciia Cyuc Quan ly dugc.

Lé phi (néu ¢6)

- Phi thim dinh. diéu kién tiéu chudn thir nghiém thue GLP: 14.000.000 VNB/co
S0

Tén miu don,

miu to khai (Pinh kém thu tuc nay)

Phu luc I: Pon dé nghi dénh gia dap tmg GLP thuc hién theo Mau sb 01 quy dinh
tai Phu luc V kém theo Thong tur 04/2018/TT-BYT;

A A A
Yéu cau, dicu

kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Ditu 35. Co s c6 hoat dong dwge khong thudc dién cip Gidy ching nhin di
Piéu kién kinh doanh dwgc

2. Pidu kién hoat dong cta céc co so tai Khoan 1 Diéu nay duge quy dinh nhu sau:

a) Co s& quy dinh tai Piém a Khoan 1 Diéu nay phai tuan thu Diéu kién kinh doanh
quy dinh tai Khoan 1 Diéu 33 ciia Ludt nay:

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

1. Co s& kinh doanh thube phai kiém soét dgc biét phéi dugc co quan quan ly nha
nuée ¢6 thim quyén vé duge chip thuan bang vin ban. Viéc chép thuin dugc cin
cir trén co s& cac Diéu kién sau day:

a) C6 dii Diéu kién quy dinh tai Diéu 33 cua Luat nay phu hop véi Diéu kién ciia




timg co s& kinh doanh;

b) C6 cac bién phép vé an ninh, bao dam khong thét thoat thuéc, nguyén li¢u lam
thude phai kiém soat dic biét;

Cin cir phap Iy cia tha tuc hanh chinh

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

2. Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mét
s6 diéu va bién phap thi hanh Lut duoe

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

4. Théng tu sb 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua B§ Tai chinh quy dinh mirc
thu, ché d thu, ndp. quan ly va sir dung phi trong linh vue dugc, my phz‘]m.

Miu 01 - Pon dang ky kiém tra lin diu ddi véi co sé kiém nghiém
khéng vi muc dich thwong mai

TEN BPON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc ldp - Tw do - Hanh phic
SO ....... Lasazs cerveeneey NGAY....... thdng...... nam 20....

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

Kinh gtri: Cuc Quan ly Duoc - By Y té

Tén co sa: _
Dia chi cong ty/co s kiém nghiém:
Dién thoai/fax/email:

Thuc hién Théng tu s 04!20]8[1" T-BYT ngay 09/02/2018cua B Y té quy dinh véThuyc
hanh tét phong thi nghiém va huéng dan viée trién khai, ap dung, sau khi tién hanh tu thanh tra va
danh gia dat yéu cau; co s& ching tdi xin _dang ky v&i Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) kiém tra
GLPvao bat ky thoi gian nao va cam két khic phuc kip thoi nhimg t6n tai ghi trong bién ban kiém

tra.

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

(1)-Tai li¢u phap ly chimg minh viéc thanh Iap va chirc nang nhiém vu cua don vi.

(2)- Ban sao chimg thyc Chimg chi hanh nghé dugc clia ngudi phu tréch chuyén mén vé duge.
(3)- Ban hé so tong thé vé co so kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thude.

Phy trich co sé kiém nghiém
(KY, ghi ré ho tén, déng ddu)




6. Tha tue

Panh gia dap u Il'l'lg Thye hanh t6t co s thir nghiém khong vi muc dich thwrong
mai d6i véi thudc dang phm hop ¢é chira duge chit giy nghién, thuéc dang
phon hop c6 chira dugc chét huwong thin, thude dang phoi hgp c6 chira tién
chit; thude dic, nguyén li¢u djc lam thuoc, thube, duwge chit trong danh muc
thude, dwgc chit thuge danh mye chit bi cAm sir dung trong mét s6 nganh,
linh vuc;

Trinh tr thue

hién

Buwée 1: Co so dé nghi danh gia dap (mg Thuc hanh tét co s& thir nghiém giri ho
so vé Cuc Quan 1y duge - By Y té

Buée 2: Sau khi nhan hd so, Cuc Quan 1y dugc tra cho co s& Phiéu tiép nhan hd
so theo Mau sé 01 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truomg hop khong c6 yéu cdu sira ddi, bd sung hd so, Cuc Quan 1y dugc:
- Cép glay chimg nhén dép tmg Thuc hanh tét thi nghiém thudc da duge bb sung
pham vi kinh doanh thudc kiém soat dic biét trong thoi han 30 ngay kc tir ngay

ghi trén Phiéu tiép nhan ho so dbi voi truo‘ng hop co so di dugc cap gidy chimg
nhan dap tmg thue hanh t6t di véi pham vi hoat dong dé nghi;

-1 chire dénh gla thuc té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén theu tiép
nhan hd so ddi voi co so dé nghi cap lan dau giay chlmg nhan Thuc hanh tot
nhung chua dap tng thuc hanh t6t d6i voi pham vi hoat dong dé nghi.

b) Truong hop cé yéu cAu sira d6i. bd sung hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, co quan tiép nhan ho so c6 van ban gui co
s& dé nghi, trong dé phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung cén sira doi, bd sung.

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

a) Truong hop hé so stra ddi, bd sung khong déap g yéu céu, co quan tlep nhan
hé so 6 vin ban thong bao cho co s theo diém b budc 2;

b) Truong hgp khong c6 yéu cAu sira d6i, bo sung d6i voi hd so stra ddi, bd
sung, co quan tiép nhén hé so thuc hién theo diém a budc 2.

Bude 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhén dugc hé so hop 1¢, Cuc Quan
Iy duge thanh lap Poan dénh gla thong bao cho co s& thir nghiém vé Poan dénh
gia va dy kién thoi gian danh gia thuc té tai co sd. Trong thai han 15 ngay, ké tir
ngay c6 van ban thong bdo, Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co so
thir nghiém va lap bién ban danh gia.

Bude 5: Truong hop bién ban danh gia GLP két luan co s& thir nghiémtuan thaGLP
& mic do 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT:
Trong thoi han 20 ngay. ké tir ngay két thic viée danh gia thuc té tai co so thir
nghi¢mva ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly dugc cap Gidy chimg nhan GLP
theo MAu sb 04 quy dinh tai Phu lucVkém theo Thong tu 04/2018/TT-BYT.
Truong hop bién ban danh gia GLP két luan co sothir nghiémtuan thaGLP & mirc
d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc te tai co sothur
nghiém va ky bién ban dénh gla Cuc Quan ly dugc guri van ban yéu cau co so thir

nghiémkhic phuc, stra chira t6n tai duge ghi trong Bién ban danh gia.




b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chira, co sé thir nghiémphai cé van ban
théng bao kém theo céc bang chimg (hd so tai li¢u, hinh anh, video, gidy chimg
nhan) chimg minh da hoan thanh viéc khéc phue, sira chira ton tai dugc ghi trong
Bién ban danh gia;

c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dwoc bdo céo khéc phuc Cuc Quan ly
duoc danh gia két qua khic phuc cta co sdthir nghiém va két luéin vé tinh trang dap
tmg GLP cua co sothir nghiém:

- ancmg h0'p viée khic phuc cia co s thir nghlf;m da dap img yéu cau: Cuc Quan ly
dugc cap Gidy chimg nhan GLP theo MAu sb 04 quy dinh tai Phu lucV kém theo
Thong tu 04/2018/TT-BYT;

- Trudmg hop viée khic phuc cta co sé thir nghiém chua dép img yéu ciu, Cuc
Quan 1y duge ¢6 van ban tra 16 Iy do chwa cap.

d)Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Quan 1y duge ¢6 vin ban yéu cau stra
déi, bd sung. co s& thir nghiém phai nop ho so sira dbi, bd sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, co s thir nghlemkhong stra d6i, b sung hodc sau 12 thang ké tir ngay
ndp hé so dé nghi lan dau ma hd so bd sung khong dapimg yéu cau thi ho so di nop
khong con gié tri.

3. Truong hop bién ban danh gia GLP két ludn co s thir nghiémtuan thaGLP &
mirc dé 3theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT:
Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gié thuc té tai co s thir
nghiémva ky bién ban dénh gid, Cuc Quan ly dugce ban hanh vin ban théng béo cho
co s& thir nghiémvé viée khong dap tmg GLP va chua cép Gidy chimg nhan.

Bwdére 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cép Gidy chimg nhin GLP, Cuc Quan
ly duge cong bé trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly dugc cac thong tin
sau day:

a) Tén va dia chi co s¢ thir nghiém;

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

¢) 86 Gidy chimg nhén GLP (néu c6);

d)Théi han hét hiéu lyc cta viée kiém tra dép (mgGLP;

d) Pham vi hoat dong thir nghiém.

Cach thire thue hién

Qua dudng buu dién hodc ndp truce tiép tai Cuc Quén 1y duoc

Thanh phin, s6 lwong hé so

I Thanh phin hé so bao gom:

1. Don dé nghi danh gia dap tmg GLP thuc hién theo Mau sb 01 quy dinh tai Phu
luc V kém theo Thong tu 04/2018/TT-BYT:

2. Tai liéu k¥ thudt vé co sd thir nghiém dugc trinh bay theo huéng din vé hé so
tong thé quy dinh tai Phu luc 111 kém theo Thong tu 04/2018/TT-BYT.

II. S6 lwong hé so: 01 (bo)

Thoi han gidi quyét




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

Péi twgng thuwe hién thi tuc hanh chinh

T chirc

Co quan thuc

hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly duge

Két qua thye hi¢n thii tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhan Thue hanh tdt thir nghiém thubc GLP (truong hop co so dé nghi
cap).

- Cong bb tinh trang dép (mg Thuc hanh 5t thir nghiém thudc GLP trén Cong thong
tin dién tir cia Cuc Quan ly duge.

Lé phi (néu cé

)

- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chudn thir nghiém thudc GLP: 14.000.000 VND/co
S0

Tén mau don,

méiu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

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

~ A . A
Yéu cau, diéu

kién thire hién thii tyc hanh chinh (néu c6)

Didu 35. Co sé ¢6 hoat djng dwge khong thuje dién cip Gidy chimg nhin di
Diéu kién kinh doanh dwgc

2. biéu kién hoat dong cua cac co s& tai Khoan 1 Piéu nay duge quy dinh nhur sau:
a) Co s& quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu ndy phai tuin thu Diéu kién kinh doanh
quy dinh tai Khoan 1 Dicu 33 cua Luat nay;

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

1. Co so kinh doanh thuoe phai kiém soat déac biét phai dugc co quan quan ly nha
nudce ¢6 thdm quyén vé duge chap thuan bang van ban. Viée chap thuan duoc can
cir trén co s& cac Diéu kién sau day:

a) C6 du Diéu kién quy dinh tai Diéu 33 cuia Ludt nay phu hop vai Diéu kién cua
tirng co s& kinh doanh:

b) C6 céc bién phép vé an ninh, bao dam khong tht thoat thube, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dac biét;

Cin cwr phap |

y ctia thia tuc hanh chinh

1. Luat duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

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




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

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

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

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc ldp - Tu do - Hanh phic
i . o e ngay...... thang...... nam 20....

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

Kinh giri: Cuc Quan ly Duge - B Y té
Tén co so:
Dia chi cong ty/co s kiém nghiém:
Dién thoai/fax/email:

Thye hién Théng tur sé 04/2018/TT- BYT ngay 09/02/2018cua Bo Y té quy dinh v&Thuc
hanh tét phong thi nghiém va huéng dén viéc trién khai, ap dung, sau khi tién hanh tu thanh tra va

danh gia dat yéu cau; co s& ching t6i xin ding ky véi Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) kiém tra
GLPvao bét ky thoi gian ndo va cam két khic phuc kip thoi nhimg ton tai ghi trong bién ban kiém
tra.

Chung 16i xin giri kém ban dang ky nay cac tai li¢u lién quan sau day:
(1)-Tai liéu phap ly ching minh viéc thanh 1ap va chirc néng nhiém vu cua don vi.

(2)- Ban sao chlmg thuc Chimg chi hanh nghé duoc cua ngudi phu trach chuyen mon vé dugc.
(3)- Ban hé so tong thé vé co so kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude.

Phy trich co s¢ kiém nghiém
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)




7. Thi tuc

Pinh gi4 duy tri dap img thyc hanh t6t co so' thir nghi¢m

Trinh ty thye

hién

Buée 1: Thang 11 hing nim, Cuc Quan ly duge cong bé trén Trang Thong tin dién tir
ctia Cuc Quan ly dugce ké hoach danh gia dinh ky viée duy tri dap img GLP cua co s&
thir nghiém trong nam ké tiép. Can cir vao ké hoach danh gia dinh ky do Cuc Quan ly
dugre cong bd, co s¢r thir nghiém ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky vé Cuc Quan ly
duoe trong thi gian t6i thiéu 30 ngdy, trude thoi diém dénh gia theo ké hoach da duge
Cuc Quan ly dugc cong bo.

a) Truong hop co so thir nghiém khong nop hd so dé nghi danh gia dinh ky theo thai
han quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay dén han nop hé
so theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay, Cuc Quan ly duge ¢6 van ban yéu cdu co so thir
nghiém bao céo giai trinh vé viéc chua ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky

b) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy Cuc Quan ly duge c6 van ban yéu cau co so thir
nghiém béo céo gidi trinh ly do chwa nop hd so dé nghi danh gia dinh ky, néu co s thir
nghi¢m khong ndp ho so dé nghi dénh gia dinh ky theo quy dinh thi Cuc Quan ly dugce
thu hdi Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc clia co s0 thu nghiém theo quy
dinh tai khoan 2 Piéu 40 ctia Luét dugce hogic ¢6 vin ban yéu cau dimg hoat dong thir
nghiém d6i v6i co so thir nghiém khong vi muc dich thuong mai.

Buwée 2: Sau khi nhén hd so, Cuc Quan 1y duge tra cho co s dé nghi cap Gidy chimg
nhan di diéu kién kinh doanh dugce Phiéu tiép nhén ho so theo Mau s6 01 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s 54/2017/ND-CP;

a) Trudng hop khong c6 yéu cAu sira ddi, bb sung ho so, co quan cép gidy chimg nhin
du diéu kién kinh doanh duoc:

-Cép g dy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc da dugc bd sung pham vi kinh
doanh thube kiém soat dic biét trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép

nhan hé so dbi voi truimg hop co so da dugc cép gxay chimg nhén da diéu kién kinh
doanh duge va dép img thuc hanh tot dbi véi pham vi hoat dong dé nghi;

- T4 chirc danh gia thyc té tmng thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hé so dbi véi co s de nghi cip 1in dau glay chimg nhén da diéu kién kinh doanh dugc
hodc co so da co glay chimg nhén du dieu kién kinh doanh dugc nhung chua déap img
thuc hanh tét dbi véi pham vi hoat dong dé nghi.

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

Bude 3: Sau khi co s& ndp hd so sira dbi, bd sung, Cuc Quan 1y duge tra co s& Phiéu
tiép nhén ho so sira doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh 54/2017/ND-CP.

a) Trudng hop ho so sira dbi, bo sung khong dap img yéu cdu, co quan tiép nhan ho

5o ¢6 vian ban thdng bao cho co so theo diém b budce 2;

b) Truémg hop khdng c6 yéu cu sira dﬁi. bd sung ddi véi hé so sira ddi, b sung, co
quan tiép nhan ho so thuc hién theo di€ém a budc 2.

Bude 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhén duoc hd so hop 1€, Cuc Quan ly duge
thanh 13p Poan danh gia, théng bao cho co s thir nghi¢m vé Doan dénh gia va du kién

thoi gian danh gia thyc té tal co 6. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 van ban
thong bao, Poan danh gia tién hanh dénh gia thuc té tai co s& thir nghiém va ldp bién




ban danh gia.

Bude 5:

a) Tn.rcmg hop bién ban danh gia GLP két luan co s& thir nghiémtuan thuGLP &
mirc d§ 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT,
trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thue te tai co s thir

nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly duoc thuc hién cap Gidy chimng nhéan
GLP theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong twr 04/2018/TT-BYT.

b) Trudng hop bién ban danh gia GLP két ludn co s& thir nghiémtuén thiGLP &
murc d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Théng tu 04/2018/TT-BYT.

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s¢
thir nghiém va ky bién ban danh gia, Cuc Quan ly dugc c6 vin ban yéu cau co SO
thir nghiém tién hanh khéc phuc, sira chira tdn tai, giri bdo céo khic phuc vé Cuc
Quan ly duge;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy Cuc Quan ly dugc ¢6 van ban yéu cdu, co s&
thir nghiém phai hoan thanh vige khéc phuc, stra chua va c¢6 vin ban béo cdo kém
theo bing chu‘ng (ho so, tai li¢u, hinh anh, video, gidy chimg nhén) chimg minh da
hoan thanh viéc khic phuc, sira chitatdn tai duge ghi trong bién ban danh gia;

- Trong théi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bio cdo khﬁc phuc, stra chira tdn tai
kém theo bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhén) chimg
minh, Cyc Quan ly dugc danh gia két qua khic phuc cua co sothir nghiém va két
luén vé tinh trang dap tmg GLP cua co s thir nghiém nhur sau:

+Trudmg hop viée khic phuc cua co so thu nghiém da dap g yéu cau: Cuc Quan
1y duge thuc hién viée cip Gidy chimg nhan GLP;

+ Truomg hop viée khic phuc cua co so thir nghiém chua dép img yéu cau: Cuc
Quan ly duge ¢6 vin ban yéu cau ndi dung can tlep tuc khic phuc, sira chira va nop
bdo cdo bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic phuc, sira chita va bao céo l1a 45
ngay, ké tir ngay ¢6 van ban yéu cau.

Trong thoi kyn 90 ngay, ké tir ngay két thac viée dénh gia thuc té ma co so thir
nghi¢mkhéng c6 bao cdo khic phuc hoac sau khi khéc phuc theo quy dinh tai
diém ¢ Khoan nay ma két qua khéc phuc van tlep tuc khong dat yéu cau, Cyc
Quan ly duge ban hanh vén ban thong bao vé viéc khong dap img GLP va tay
theo tinh chét, mic d6 vi pham, Cyc Quan ly duo‘cthu'c hién mot hoac céc bién
phép theo quy dinh tai diém a va diém b khoan 3 Piéu nay.

¢)Trudong hop bién ban danh gia GLP két ludn co s& thir nghi¢mtuan thaGLP & murc
dd 3 theo quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 7 Thong tr 04/2018/TT-BYT, trong
th&i han 05 ngay, ké tir ngay két thic danh gia tai co s¢ thir nghiém va ky bién
ban dénh gid, trén co s danh gia nguy co ton tai dugce phat hién déi véi chét
luong thuoc, an toan cua nguoi sir dung, Cuc Quan Iy dugce ban hanh van ban
thong bao vé viéc khong dép tmg GLP va tiy theo tinh chat, mirc d6 vi pham
Cuc Quan ly dugc thue hién mdt hodc cac bién phap sau day:

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

- Thu hoéi Glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc d3 cip va Gidy chimg
nhan GLP (néu c6) theo quy dinh tai Diéu 40 cta Luat duge.

Truong hop co so thir nghiém khong dap img mét hodc mét s6 pham vi kinh
doanh trong Giay chimg nhén du diéu ki¢n kinh doanh dugc da cap, Cuc Quan ly
duoc tién hanh thu héi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc da cap dc
loai bo pham vi kinh doanh khéng dap (mg va thu hdi Glay chimg nhian GLP (néu
c6) theo quy dinh tai Diéu 40 cia Luat dugce va cdp Gidy chirg nhén du diéu kién
kinh doanh dugc phi hop véi pham vi kinh doanh ma co sé thir nghiém dap (mg.

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




tri dap tmg GLP hoac tir ngay ban hanh quyét dinh thu hoi Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc da cép do co s& thir nghiém khong duy tri dép (mg
GLP, Cuc Quan ly dugc cdp nhét tinh trang duy tri dap tmg GLP trén Trang
théng tin dién tir ciia Cyc Quan 1y dugc theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Piéu
8 Thong tu 04/2018/TT-BYT dbi voi co s& thir nghiém dap tmg GLP ho'{ic thong
tin vé viéc thu hoi Gidy chu’ng nhéan du diéu kién kinh doanh dugc. gidy chimg
nhén GLP (néu c6) da cip d6i véi co sd thir nghiémkhong duy tri dép tmg GLP.

Cich thirc thue hién

Qua duong buu dién hodc ﬁép truc tiép tai Cuc Quan ly duqc

Thanh phﬁn, so lrong ho so

I. Thanh phin hé so bao gom:

a) Don dé nghi danh gi4 dinh ky viéc duy tri dap ing GLP theo Mau s6 02 quy dinh
tai Phu luc V kém theo Thong tu 04/2018/TT-BYT;

b) Tai liéu k¥ thuét cap nhat vé diéu kién co s& vat chat, ky thuat va nhan su cia co
s¢ thir nghiém (néu co6 thay déi);

¢) Bao cao tom tat vé hoat dong thir nghiém cta co sd thir nghiém trong thdi gian
03 nam gén nhit tinh tir thoi diém d4nh gia lién trudc (khdng bao gom cac dot
danh gia dot xudt, thanh tra, kiém tra cia B§ Y té, Cuc Quan ly duoc) dén ngay dé
nghi danh gia dinh ky.

II. 86 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét

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

Péi twong thye hi¢n thi tuc hanh chinh

T6 chire

Co quan thye hién thi tue hanh chinh

Cuc Quan ly dugce

Két qua thyc h

ién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhan dép tmg GLP.

- Cong bé tinh trang dap (g Thuc hanh tét thir nghiém thuée GLP trén Cong thong
tin dién tir ctia Cuc Quan ly duoc.

- Thong tin vé viée thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kl¢1‘l kinh doanh duoc, Gidy
chimg nhan GLPtrén Cong théng tin dién tir ciia Cuc Quan ly dugc (néu co).

Lé phi (néu eh)




- Chua quy dinh

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

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

Yéu ciu, diéu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu c¢6)

Piéu 33. Dicu kién cip Gidy chimg nhin da Pic¢u kién kinh doanh dwec

3. Viéc danh gia di Diéu kién vé co s vat chét, k thudt va nhan sy quy dinh tai
Khoan 1 Diéu nay dugc thyc hi¢n 03 ndm mdt lan hodc dot xuat theo quy dinh cua
B0 truong Bo Y té hodac Piéu ude quoc teé ma nude Cong hoa xa hdi chi nghia Viét
Nam la thanh vién.

Cin cir phap Iy ciia thii tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét
s diéu va bién phap thi hanh Luat dugrc.

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

MAu 02 - Don diing ky tai kiém tra

TEN BON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc ldp - Tw do - Hanh phic
¥ fisars veeeeenes, HEAY...... thdng...... nam 20....

PON PANG KY KIEM TRA PINH KY VIEC DUY TRI PAP UNG
TIEU CHUAN THUC HANH TOT PHONG THi NGHIEM

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

bién thoai/fax/email:

Thue hién Théng tu s6 04/2018/T T-BYT ngay 09/02/2018 cua B3 Y té quy dinh vé Thuc

hanh tét phong thi nghi¢m va huéng dan viéc trién khai, ap dung, sau khi tién hanh tu thanh tra va
danh gia dat yéu cau; co so ching t6i xin dﬁng ky véi B Y té (Cuc Quan ly Duoc) tai kiém tra
GLP vao bt ky thoi gian ndo va cam két khic phuc kip thoi nhimg tdn tai ghi trong bién ban kiém

tra

Chiing t6i xin guri kém ban dang ky nay cac tai liéu sau day:
1. Bdo cdo tém tit hoat ddng cua co s¢ trong 03 nam qua;
2. Béo cdo khic phyc cédc ton tai trong kiém tra lan trudc;

3. Ban cép nhit ctia ho so téng thé (néu co thay doi).

Phu trdch co sé kiém nghiém
(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)




8. Thii tuc | Déanh gia duy tri dap tmg Thyc hanh tt phong thi nghiém déi véi co so thir nghiém c6
kinh doanh thubc giy nghién, thubc huéng than, thude co chira tién chat
Trinh tr thye hién

Bude 1: Thang 11 hing nam, Cuc Quan 1y duge cong b6 trén Trang Thong tin dién tir
ciia Cuc Quan 1y duge ké hoach danh gid dinh ky viée duy tri dap img GLP cua co so
thir nghiém trong nim ké tiép. Cain cir vao ké hoach dénh gid dinh ky do Cuc Quan ly
duoc cdng bd, co s& thir nghiém ndp hé so dé nghidanh gia dinh ky vé Cuc Quan ly
duge trong thi gian t6i thidu 30 ngay, trude thoi diém danh gid theo ké hoach di dugc
Cuc Quan 1y duge cong bo.

a) Truong hop co so thir nghiém khong nép ho so dé nghi danh gié dinh ky theo thoi
han quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Thong tu 04/2018/TT-BYT. Cuc Quan ly duge ¢6 van
ban yéu ciu co s& thir nghiém béo cio gii trinh vé viéc chua ngp hd so dé nghi danh
gia dinh ky.

b) Trong thoi han30ngay, ké tir ngayCyc Quan ly duoc c6 van ban yéu cdu co sd thir
nghiém béo céo gidi trinh ly do chura ndp héd so dé nghi danh gia dinh ky, néu co sa thir
nghiém khéng ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thiCyc Quan ly duoc
thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc cua co so thir nghiémtheo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 40 cua Luat duoc.

Budée 2: Sau khi nhan héd so. Cuc Quan ly dugc tra cho co s& dé nghi danh gia dap
(mg duy tri Thue hanh t5t GLP Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phy Iyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s 54/2017/ND-CP;

a) Trudng hop khong c6 yéu cAu sira dbi, bd sung hd S0, CO' quan tiép nhan hf) )
so* inh Hoi dong tu van xem xét trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phicu tiép
nhén ho so.

b) Truong hop ¢6 yéu cdu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hé so co vin
ban gtri co s trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so,
trong d6 phai néu cu thé céc tai lidu, ndi dung cén sira doi, b6 sung.

Buge 3: Sau khi co so ngp hd so sira doi, bo sung, Cuc Quan 1y duoc trd co s&
Phiéu tiép nhan ho so sira doi, bd sung theo Mau so 01 tai Phu luc I ban hanh kéem
theo Nghij dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop hd so sira doi, b6 sung khéng dap tmg yéu cu, co quan tiép nhan hé
so ¢6 van ban thong béo cho co so theo diem b buée 2;

b) Trudmg hop khong ¢6 yéu céu sira doi, bd sung dbi vi hé so stra doi, bo sung, co
quan tiep nhén ho so thuc hién theo diém a bude 2.

Budc 4:Co quan tiép nhan hd so xem xét hé so trén co s& ¥ kién ctia Hoi dbng tu
van.

a) Truong hop khdng co yéu chu stra déi, bé sung hé)_sor, Cuc Quan ly duge t6 chire
doan dénh gia thuc té tai co so trong vong 60 ngay ké tir ngay ghi trén Phicu tiép
nhén ho so;

b) Trudmg hop c6 yéu ciu sira ddi, bd sung ho so, co quan tiép nhan ho so ¢6 vin
ban thong béo cho co s& theo quy dinh tai khoan di€m b bude 2.

Bude 5:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so hop 1€, Cuc Quan ly
duoe thanh 1ap Poan danh gid, thong béo cho co sd thir nghiém vé Poan danh




gid va dy kién thoi gian danh gia thue té tai co so. Trong thaoi han 15 ngay, ké tir
ngay c6 van ban thong bao, Poan déanh gia tién hanh danh gia thuc té tai co s@
thir nghiém va 14p bién ban danh gia.

Budére 6:

a) Trudmg hop bién ban danh gid GLP két ludn co s& thir nghiémdap (mg GLPtheo
quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Théng tu 04/2018/TT- BYT, trong thoi han 10
ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gid thyc té tai co s¢ thir nghiém va ky bién ban
danh gia, trén co s& y kién cia Hoi dong, Cuc Quén 1y dwgc thuc hién viée cip Gidy
chimg nhin GLP theo Miu s 04 quy dinh tai Phu luc Vkém theo Thong tu
04/2018/TT-BYT.

b) Trudomg hop bién ban danh gia GLP két ludnco sé thir nghiémphai bdo céo khic
phuctheo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 Théng tu Thong tu 04/2018/TT-BYT:
- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gi4 thuc té tai co so thir
nghiém va ky bién ban danh gi4, trén co so y kién ciia Hoi dong, Cuc Quan 1y dugc
c6 van ban yéu ciu co sé thir nghiém tién hanh khic phuc, sira chita ton tai, giri bio
céo khéc phuc vé Cuc Quan ly dugc;

- Trong thdi han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Quan ly duge ¢6 vin ban yéu céu, co s&
thir nghiém phai hoan thanh viéc khic phue, sira chita va c6 vin ban béo céo khéc
phuc kém bing chimg (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chimg
minh da hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira ton tai duoc ghi trong bién ban danh
gia;

- Trong théi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc béo cdo khéc phuc, sira chira tbn tai
kém theo bang chimg (hd so tai li¢u, hinh anh, video, gidy chimg nhan)chimg minh,
trén co s& ¥ kién cua Hoi ddng, Cuc Quan ly dugce dénh gid két qua khéc phuc cia
co sathir nghiém thudc va két luan tin! trang dap tmg GLP cta co s thir nghiém
nhu sau:

+ Trudng hop viée khic phuc ciia co s¢ thir nghiém da dap (mg yéu cau: Trén co s&
¥ kién cuia Hoi dong, Cuc Quan ly dugc thyc hién viée cAp Gidy chimg nhin GLP;

5 Truc‘mg hop viée khic phuc cua co s thir nghiém chua dép ung yéu céu Trén co
SO y kién ctia Hoi dong Cuc Quan ly duge ¢6 vin ban yéu ciu ndi dung can tiép tuc
khéc phuc, stra chira va nop béao cdo bd sung. Thoi han gia han dé uep tuc khic
phuc, sira chira va béo cdo la 45 ngay, ké tir ngay ¢6 viin ban yéu céu.

-Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té ma co s&
khéng ¢6 béo cdo khéc phuc hodc sau khi khic phuc theo quy dinh tai diém c
Khoan nay ma két qua khac phuc van tiép tuc khéng dat yéu ciu, Cuc Quan ly
dugc ban hanh vin ban théng bao vé viéc khéng dap img GLP va tuy theo tinh
chét, mirc do khong dap ing GLP, Cuc Quan ly dugcthuc hién mét hodc cac
bién phép theo quy dinh tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.

¢) Truomg hop bién ban danh gia GLP két ludnco s& thir nghiémchua dap ung
GLPtheo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT, trong
thai han 05 ngay, ké tir ngay két thic danh gia tai co s& thir nghiém va ky bién
ban danh gia, trén co s& danh gia nguy co tén tai duge phat hién déi véi chat
lugng thude, an toan clia ngudi st dung, Trén co s& ¥ kién cia Hoi déng, Cuc
Quan ly dugc ban hanh vin ban thong bao vé viée khéng dap img GLP va tuy
theo tinh chét, mirc do khong dap tmg GLP, Cuc Quan ly duge thue hién mot




hodc céac bién phdp sau day:

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

- Thu héi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc va Gidy chimg nhan
GLP (néu c6) da cap theo quy dinh tai Piéu 40 ctia Luat duge.

ancng hop co so khong dap tng mot hodc mot ) pham vi kinh doanh trong
Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugce da chp, Cuc Quan ly duoce tién
hanh thu hdi Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc da cap dé loai bo
pham vi kinh doanh khong dap tmg va thu h01 Giay chimg nhan GLP (néu c6)
theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat dugc va cip Gidy chimg nhén du diéu kién
kinh doanh dugc pht hgp véi pham vi kinh doanh ma co s& dap (mg.

Bwéc 7: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co s& thir nghlem dugc danh gia duy
tri dap ung GLP hodc tlr ngay ban hanh quyét dinh thu héi Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh duge da cép do co s& thir nghiém khong duy tri dap img
GLP. Cuc Quan ly dugc cap nhit tinh trang duy tri dap ing GLP trén Trang
thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly duoc theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu
8 Thong tu 04/2018/TT-BYT ddi véi co so thir nghiém dap ing GLP hoac thong
tin vé viéc thu hoi Gidy chu’ng nhan da diéu kién kinh doanh duge, gidy chimg
nhan GLP (néu c6) da cdp dbi voi co s thir nghiémkhong duy tri dap ang GLP.

Ciach thire thyre hién

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

Thanh phan, s6 lrgng hé so

1. Thanh phéan hé sv bao gom:

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

b) Tai liéu ky thudt cip nhit ‘ié didu kién co so vat chit, ky thuét va nhén sy cla co
s& thir nghiém (néu cé thay doi);

¢) Béo céo tom tit vé hoat dong thir nghi¢m cua co s6 thir nghiém trong thoi gian
03 nam gin nhat tinh tir thoi diém danh gia lién trude (khong bao gom cac dot

danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra cia BO Y té, Cuc Quan 1y dugc) dén ngay dé
nghi danh gia dinh ky.

I1. S8 lwgng hé so: 01 (b))

Théi han giai quyét

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

Péi twgng thye hién thi tyc hanh chinh

Té chirc

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh




Cuc Quan ly duoc

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

- Glay chimg nhén Thuc hanh t6t thir nghiém thuéc GLP (trudng hop co s& dé nghi
cap)

- Céng b tinh trang dép tmg Thye hanh t6t thir nghiém thudc GLP trén Céng théng
tin dién tir cia Cyc Quan ly duge.

L¢ phi (néu c6)

- Chua quy dinh

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

Phu luc I: Pon dé nghi danh gi4 dinh ky viéc duy tri dap img GLP theo Mau sb 02
quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu 04/2018/TT-BYT.

Yéu cau, diéu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Diéu 33. Diu kién cp Gidy chimg nhén di Diéu kién kinh doanh dwgc

3. Viéc dénh gia di Diéu kién vé co sd vat chit, k¥ thudt va nhan sy quy dinh tai
Khoan 1 Diéu nay dugc thyc hi¢n 03 ném mét 1an hodic dot xuit theo quy dinh caa
Bo trudmg Bo Y té hoic Piéu uée qude té ma nuéce Cong hoa xa hdi chu nghia Viét
Nam la thanh vién.

Cin cir phip ly caa thi tuc hanh chinh

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

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

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




Miu 02 - Pon ding ky tai kiém tra

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc lip - Tw do - Hanh phuc
T Bvwws ek , ngay...... thang...... nam 20....

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

Kinh giri: Cuc Quén ly Duge - Bd Y té
Tén co so:

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

Thuc hién Théng tur s6 04/2018/TT -BYT ngay 09/02/2018 cua B Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t phong thi nghiém va hudéng dan viéc trién khai, 4p dung, sau khi tién hanh ty thanh tra va
danh gia dat yéu cau; co s& ching t6i xin déng ky v6i B0 Y té (Cuc Quan 1y Dugc) tai kiém tra
GLP vao bat ky thoi gian nao va cam két khéc phyc kip thoi nhimg t6n tai ghi trong bién ban kiém
tra

Chung t6i xin giri kém ban diing ky nay céc tai li¢u sau day:
1. Béo cdo tom tat hoat dong cua co so trong 03 nim qua;

2. Béo cdo khic phuc cac ton tai trong kiém tra lan trude;

3. Ban cép nhit ctia hd so tong thé (néu co thay ddi).

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



9. Tha tuc

Diénh gia duy tri dap tmg Thyc hanh tét ddi véi co s thir nghiém ¢6 kinh doanh thube
dang phdi hop c6 chira dugc cht giy nghién, thube dang phéi hop c6 chira duge
chit huémg than, thuéc dang phéi hop c6 chira tién chit; thudc doc, nguyén liéu djc
1am thubc; thude, duge chét trong danh muc thude, dugce chét thude danh muc chit
bi cim sir dung trong mét s nganh, linh virc::

Trinh tw thue

hién

Butre 1: Thang 11 hing nam, Cuc Quén ly duge cong bd trén Trang Thong tin dién tir
ctia Cuc Quan 1y duge ké hoach danh gi dinh ky viée duy tri déap img GLP cua co s&
thir nghi¢m trong néim ké tiép. Can cir vao ké hoach danh gia dinh ky do Cuc Quan Iy
duge cong bd, co si thir nghiém ndp hd so dé nghidanh gid dinh ky vé Cuc Quén Iy
dugc trong thai gian t6i thiéu 30 ngay, trude thoi diém danh gia theo ké hoach da duoc
Cuc Quan Iy dugc cong b.

a) Truong hop co s& thir nghiém khong ndp hé so dé nghi danh gia dinh ky theo thoi
han quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Thong tu 04/2018/TT-BYT, Cuc Quan ly duoc ¢6 vin
ban yéu cau co sé thir nghiém béo céo giai trinh vé viée chua nop hd so dé nghi danh
gia dinh ky.

b) Trong thoi han 30ngay, ké tir ngayCuc Quan 1y duge ¢6 vin ban yéu ciu co s thir
nghiém bdo cdo giai trinh 1y do chwra ndp hd so dé nghi dénh gia dinh ky, néu co s& thir
nghiém khong ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thiCuc Quén ly duoc
thu héi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoe ctia co s& thir nghiémtheo quy
dinh tai khoan 2 Piéu 40 cta Luét dwoc.

Buéc 2: Sau khi nhdn hé so, Cuc Quan 1y duge tra cho co s& dé nghi cip Gidy
chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhan hé so theo Méu sé 01
Phu luc 1 ban hanh kém theo Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Trudng hcp khong cé yéu cdu sira d6i, bo sung hd so, co quan cap gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh dugc:

- Cap gidy chirng nhén du diéu kién kinh doanh duge di dugc bd sung pham vi
kinh doanh thudc kiém soat dic biét trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so dbi véi truong hop co s¢ da duoc cap gidy chu’ng nhan du
dleu kién kinh doanh dugc va dép tmg thyc hanh t6t ddi véi pham vi hoat dong
dé nghi;

- Té chirc danh gla thue té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hé so dbi véi co sor dé nghi cap lan dau gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc hodc co sé da co glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
nhung chua dap tng thuc hanh t6t d6i véi pham vi hoat dong dé nghi.

b) Trudng hop ¢é yéu ciu sira doi, bo sung hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir
ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban gui co
s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cic tai licu, ndi dung cén sira ddi, bd sung.
Buwée 3: Sau khi co s& ndp hd so stra ddi, bd sung, Cuc Quan ly dugc tra co s&

Phiéu tiép nhan hd so sira ddi, bd sung theo Mau sé 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghj dinh 54/2017/ND-CP.

a) Trudng hop hé so sira doi, bd sung khong dap tmg yéu cdu, co quan tiép nhan
hé so ¢6 van ban théng bdo cho co s¢ theo diém b bude 2:

b) Truong hop khéng cé yéu ciu sira ddi, bd sung_dm v6i ho so sira doi, bd




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

Bude 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc héd so hop 1€, Cuc Quan
ly duoc thanh lap Poan danh gia, thong béo cho co s& thir nghiém vé Doan danh
gia va dy kién thoi gian danh gia thyc té tai co s¢. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay cé van ban thong béo, Doan danh gia tién hanh déanh gia thyc 1€ tai co sO
thir nghiém va 14p bién ban danh gia.

Bwée 5:

a) Truong hop bién ban danh gia GLP két ludn co s& thir nghiémdap img GLPtheo
quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tu 04/2018/TT-BYT, trong thoi han 10
ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gié thyc té tai co sor thir nghiém va ky bién ban
dénh gid, trén co s& ¥ kién clia Hoi ddng, Cuc Quan ly dugc thue hién vice cap Gidy
chimg nhan GLP theo Mu sb 04 quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu
04/2018/TT-BYT.

b) Trudmg hop bién ban danh gia GLP két ludnco s& thir nghiémphai bao cao khic
phuctheo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tu Thong tu 04/2018/TT-BYT:
- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thue té tai co so thu
nghiém va ky bién ban dénh gi, trén co s y kién ctia Hoi ddng, Cuc Quan ly duge
¢6 van ban yéu cau co so thir nghi¢m tién hanh khéc phuc, sira chira ton tai, giri bdo
cao khéc phuc vé Cuc Quan ly duoc;

- Trong thdi han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Quan ly duge c6 vén ban yéu cdu, co s&
thir nghiém phai hoan thanh viéc khic phuc, sira chita va c6 van ban bao cdo khéc
phuc kém bing chimg (hé so, tai li¢u, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chimg
minh da hoan thanh viéc khic phuc, sira chira ton tai duge ghi trong bién ban dénh
gid;

- Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc bio cdo kh#c phuc, sira chira ton tai
kém theo biing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhén)chimg minh,
trén co s& v kién ciia Hoi dong, Cuc Quan ly dugce déanh gia két qua khéc phuc cia
co sothlr nghiém thubc va két luan tinh trang ddp img GLP cua co s¢ thur nghiém
nhu sau:

+ Truomg hop viée khéic phuc cta co s& thir nghi¢m dé déap img yéu cau: Trén co s&
¥ kién ctia Hi dong, Cuc Quan 1y dugc thyc hién vige cép Gidy chimg nhan GLP;
+ Trudmg hop viée khéc phuc ctia co s& thir nghiém chua dap img yéu cau: Trén co
s& ¥ kién ciia Hoi ddng, Cue Quan ly duge ¢6 vén ban yéu cAu ndi dung can tiép tuc
khic phuc, sira chita va ndp béo céo bo sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic
phuc, stra chira va béo cdo la 45 ngay, ké tir ngay c6 vén ban yéu céu.

-Trong thai han 90 ngay, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thyc té ma co so
khong c6 bao cdo khéc phuc hodc sau khi khéc phuc theo quy dinh tai diém c
Khoan nay ma két qua khic phuc van tiép tuc khong dat yéu céu, Cuc Quan ly
dugce ban hanh vin ban thong bao vé viéc khong dap tmg GLP va tuy theo tinh
chat, mirc do khong dap img GLP, Cuc Quan ly dugcthyc hién mdt hode cac
bién phap theo quy dinh tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.

¢) Truomg hop bién ban dénh gia GLP két luanco s& thir nghiémchua dép g
GLPtheo quy dinh tai diém c khoan 3 Di¢u 7 Thong tw 04/2018/TT-BYT, trong
thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thic dénh gid tai co s& thir nghiém va ky bién
ban danh gia, trén co s& danh gia nguy co ton tai duge phat hién ddi voi chat
luong thudc, an toan cua nguoi sir dung, Trén co s& ¥ kién cua Hoi dong, Cuc




Quén ly duge ban hanh vin ban thong béo vé viéc khong dap img GLP va tuy
theo tinh chit, mirc d¢ khong dap img GLP, Cuc Quan ly dugc thuc hién mot
hodc céc bién phap sau day:

- Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ciia phép luat vé xir 1y vi pham
hanh chinh;

- Thu hdi Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc va Gidy chimg nhén
GLP (néu c6) da cap theo quy dinh tai Didu 40 cua Luét duge.

Truong hop co sé khong dap img mot hodc mot sé pham vi kinh doanh trong
Gidy chung nhan di diéu kién kinh doanh dwoc da cép, Cuc Quan ly dugc tién
hanh thu hdi Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc da cap dé loai bo
pham vi kinh doanh khéong dap img va thu hoi Gidy chimg nhin GLP (néu co)
theo quy dinh tai Piéu 40 cua Luat duoc va cép Gidy ching nhén du diéu kién
kinh doanh dwgc phi hop v6i pham vi kinh doanh ma co s& dap tng.

Bwde 6:Trong thai han 05 ngay, ké tir ngay co s& thir nghi¢m du'qc danh gia duy
tri dap img GLP hodc tir ngay ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy chirng nhén du
diéu kién kinh doanh dwoc da cép do co s& thir nghiém khong duy tri dap (g
GLP, Cuc Quan ly dugc cdp nhét tinh trang duy tri dap tmg GLP trén Trang
thong tin dién tir cia Cuc Quan ]y dugc theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu
8 Thong tu 04/2018/TT-BYT ddi véi co sé thir nghiém dap img GLP hoac thong
tin vé viéc thu hdi Gidy chu’ng nhan du diéu kién kinh doanh duorc, gidy chirng
nhan GLP (néu ¢6) da cip ddi véi co sé thir nghiémkhoéng duy tri dap img GLP.

Cach thirc thye hién

l 7
Qua dudng buu dién hodc ndp tryuc tiép tai Cuc Quan ly duge

Thanh phan, s6 lrgng hd so

I. Thanh phan hé so bao gom:

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

b) Tai liéu k¥ thugit cap nhait vé diéu kién co s& vét chét, k¥ thudt va nhan su cua co
s& thir nghiém (néu c6 thay doi);

¢) Bao cao tom tit vé hoat dong thir nghiém cua co sé thir nghiém trong thoi gian
03 nam gan nhét tinh tir thoi diém danh gi lién trude (khong bao gbm cac dot

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

II. S6 lwgng hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

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

Dbi twong thue hién thii tuc hanh chinh

To chire




Co quan thye

hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly dugc

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

- Giy chimg nhan Thuc hanh t6t thir nghi¢m thudc GLP (trudmg hop co s dé nghi
cz“'lp).
- Cong b tinh trang dap tmg Thyc hanh t6t thir nghiém thudc GLP trén Cong thong

tin dién tir ciia Cuc Quan ly dugc.

Lé phi (néu ¢6

'

- Chua quy dinh

Tén mau don,

miu to khai (Pinh kém thu tuc nay)

Phu luc I: Don d& nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap img GLP theo Mau sb 02
quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tr 04/2018/TT-BYT.

Yéu ciu, di¢u

kién thue hi¢n thii tuc hanh chinh (néu cb)

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

3. Viée dnh gid di Didu kién vé co s6 vt chat, ky thut va nhdn sy quy dinh tai
Khoan 1 Diéu nay duoc thyc hién 03 nam mot lan hodc dot xuat theo quy dinh cua
Bé truong Bo Y té hodc Piéu udc quoc té ma nude Cong hoa xa hoi chu nghia Viét

Nam la thanh vién.

Cin cir phap Iy ciia thi tuc hanh chinh

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

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

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




Miu 02 - Pon diing ky tdi kiém tra

TEN BON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: ....... . ngay...... thang...... nam 20....

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

Kinh giri: Cuc Quan ly Dugc - B3 Y té
Tén co so:

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

Thuc hién Thong tur sb 04/2018/TT- BYT ngay 09/02/2018 cua Bo Y té quy dinh vé Thue

hanh t6t phong thi ngh1em va huémg din viéc trién khai, ap dung, sau khi tién hanh ty thanh tra va
danh gia dat yéu cau: co s& chung téi xin dang ky voi BO Y té (Cuc Quan 1y Dugc) tai kiém tra
GLP vao bat ky thoi gian nao va cam két khic phuc kip thoi nhimg ton tai ghi trong bién ban kiém

tra

Chiing t6i xin giri kém ban dang ky nay céc tai ligu sau déy:
1. Bdo cdo tém tat hoat dong cua co so trong 03 nam qua;
2. Béo céo khic phuc céc ton tai trong kiém tra lan truéc:
3. Ban cdp nhit ctia ho so tong thé (néu co thay déi).

Phu trich co s¢ kiém nghiém
(K, ghi ré ho tén, dong ddu)



10. Thii tuc

Kiém soat thay déi khi cé thay dbi thuje mét trong cic trudng hop quy dinh
tai cdc diém d, d va e Khoan 1 Piéu 11 Thong tw 04/2018/TT-BYT

Trinh tu thye

hi¢én

Buére 1: Truong hgp co sd thir nghi¢m c6 thay ddi thudc mot trong cac truong hop
quy dinh tai cc diém d, d va e Khoan 1 Diéu 11 Thong tu 04/2018/TT-BYT, co so
thir nghiém phai nop béo cdo thay di kém tai lidu k¥ thudt tuong img v6i sur thay
d6i vé Cuc Quan ly Duge. Cuc Quan ly Duge thyc hién danh gia béo cao thay doi
cua co sO thir nghiém.

Budre 2:

a) Truomg hop ddng ¥ véi noi dung thay ddi

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban thong bao, Cuc Quan ly
Dugc ban hanh van ban thong bio vé viéc dong y v6i ndi dung thay doi trong
truong hop viée thay doi dap (mg yéu céu;

b) a) Trudmg hop chua ddng y véi i dung thay doi

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan duoc van ban thong bédo, Cuc Quan ly
Duge ban hanh vin ban théng bao vé ni dung can khéc phuc, stra chira trong
trudmg hop chua dap (mg yéu céu;

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

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

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

+ Trudng hop viée khic phuc chya dap tmg yéu cau: Cuc Quan ly Dugc thye hi¢n
viéc danh gia dot xuat, xir ly két qua danh gia theo quy dinh tai Diéu 12 Thong tur
04/2018/TT-BYT.

Cach thire thye hién

Qua duong buu dién hodc nop truc tiép tai Cuc Quan ly duge

Thanh phin, s6 lrgng ho so

L Thanh phin hé so bao gom:
1. Béo c4o thay déi kém tai liéu k¥ thudt tuong img véi su thay doi.
11. S6 lwgng ho so: 01 (b)

Théi han gidi quyét

10 ngay ké tir ngay nhéan dugc van ban thong bao

Péi twong thue hi¢n thii tuc hanh chinh




To chirc

Co quan thye

hién thi tuc hanh chinh

Bo Y té

Két qui thyc hién thii tuc hanh chinh

1. Viin ban thong béo vé viée déng y véi ngi dung thay ddi trong truomg hop viée
thay dbi dap img yéu cau

L¢ phi (néu cd)

Chua quy dinh

Tén mau don,

miu ti khai (Pinh kém thi tuc nay)

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

~ A - A
Yéu cau, dieu

kién thue hi¢n thi tuc hanh chinh (néu c6)

Diéu 11. Kiém soit thay ddi

4. Truong hop co sé thir nghiém co thay d6i thuc mdt trong cac truomg hop quy
dinh tai cac diém d, d va e Khoan 1 Diéu néy, co s¢ thur nghn:m phai np bao cao
thay déi kem tai lidu ky thuat tuong g voi sy thay d6i vé Cuc Quan ly Duoc. Cuc
Quan ly Dugc thyc hién dénh gia bao cao thay doi cua co s¢ thir nghiém.

Cin cir phép 1

y ciia thu tuc hanh chinh

1. Ludt duge s 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.
2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cia Chinh pht quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duge.

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




Miu 05 — Bdo cdo thay dbi

TEN DPON V] CHU QUAN CQONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Pic 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: ... fosses e , Ngay...... thang...... nam 20....
BAO CAO THAY POIVE

THU'C HANH TOT PHONG THi NGHIEM
Kinh gui: Cuc Quan ly Duoc

TEHEEEN =000 s aane e s SR R A R R R S RS S B SR e g
Piachiphdng thinghi@imn: = cacvssmmniimmisismsmsassanisi s sissiismiinseis
Biénthoaiffaxiemaili @  ssvsiasssismisaisisispesiys R R S S

Newti liBnh; = coewsnewamasanasseas Chiacdanh: | csmsrsavemsmmas
Didh thoal/fakfemail! = = =  cosemmmmmmumimmsssmmssmmss s sosssm i sns Heesse s saam s ssr ey
Ngudriphu trach chuyén mén: . , namsinh: ...
S8 Chimgchihanhngh@durge:  coiireiiiiee e e aee i

i T, : nAMCAp ......... , ¢6 gidtridén......... (néu cb)

P duge cé}: Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh loai hinh va pham vi kinhd oanh (hozc
Da dupce cap Gidy chimg nhdn GLP véi pham vi):

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

Co s& chiing tdi xin bdocdo cac ndi dung thay ddi nhu sau:

N6i dung thay dbi Danh muc tai liéu lién quan dén thay ddi

Sau khi nghién ctru Lugt Dugc va cac quy dinh khéc vé& hanh nghé dugc, ching t6i xin cam
doan thyc hién day dii cc van ban phap luat, cdc quy ché chuyén mén duge c6 lién quan. D& nghi
Cuc Quan Iy Duoc xem xét, danh gia viéc dap img GLP ddi véi cac thay dbi néu trén clia co s&
chiing toi.

Chiing tbi xin giri kém ban d& nghi ny céc tai liéu sau déy:

. Bén sao Gidy chimg nhdn du diéu kin kinh doanh dugc da cap (hoac Gidy ching nhan
GLP da cap cho co s& khong vi muc dich thuong mai):

2. Ban sao Gidy chimg nhan diing ky kinh doanh (hogic Tai li¢u phép ly vé viéc thanh lap
va chirc néng nhi¢m vy cla co s khong vi muc dich thuong mai) (phit hopvdingidungbo sung/
thaydoi);

3. Hb so tdng thé cua co s di cap nhit cac ndi dung thay ddi.

Thi trudng don vi
(KY, ghi ré ho tén, dong dau)



11. Tha tuc

Kiém nghi¢m dinh gid chit lwgng, an toan, hi¢u lye ddi véi viic xin, sinh phim
12 huyét thanh chira khang thé, diin xuét ciia méu va huyét twong ngwi

Trinh tir thye hi¢n

Buge 1: Co s& san xudt phai va kinh doanh giri mau va hd so san xudt véc xin, sinh
phdm 1a huyét thanh chira khéng thé, din xuét cia méu va huyét twong ngudi dén
Vién Kiém dinh Qude gia vic xin va sinh phim y té dé kiém nghiém danh gia truée
khi dva ra Iuvu hanh,

Burée 2: Sau khi nhin di m3u va hd so Vién Kiém dinh Quéc: gia vic xin va sinh
phﬁm y t::: tién hanh ra soat hd s0, tién hanh kiém nghiém mau vic xin, sinh pham gri
t&i, cu thé:

a) Trong thdi han t5i da 15 ngay, ké tir ngiy nhén dwoc miu thude, co s& kiém
nghi¢m phai tra 1i ket qua kiém nghiém, phan tich miu thuéc duoc ly béi co quan
kiém tra chét lugng trong céc trudng hop sau:

- Thube ¢ théng tin vé phan (mg ¢6 hai nghiém trong;
- Thubc ciia co s& b vi pham nghiém trong vé dép tmg Thue hanh t6t;

- Thube duge liy m3u bé sung trong cac trudng hop quy dinh tai Diém b Khoan 1 va
Diém b Khoan 2 Diéu 14 Thong tu nay.

b) Trong thi han t5i da 20 ngay, ké tir ngay nhan dwoc miu thude, co s kidm
nghiém phai tra 1o két qua kiém nghi¢m, phan tich trong truéng hop sau:

- Thuéc phai kiém nghiém truée khi luu hanh theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 8
Thoéng tu nay;

- Thube khéng thudc trirdng hop quy dinh tai Piém b, Piém d Khoin nay.

¢) Trong thoi han ti da 30 ngdy, ké tir ngay nhén dwoc miu thuée, nguyén lig¢u lam
thude, co s& kiém nghiém phai tra 16 két qua kiém nghiém, phan tich mau trong céc
trrdng hop sau:

- Thude, nguyén ligu lim thubc c6 cdc phép thir c6 yéu clu vé thai gian thir nghiém
kéo dai;

- Thude, nguyén liéu 1m thube c6 tiéu chuin chit lwong cdn thim dinh lai hogc danh
gid lai két qua kiém nghiém;

- Thube, nguyén li¢u 1am thubc c6 nghi ngdr vé thanh phén, chét lugng, phai 4p dung
phuong phdp kiém nghiém khéc véi phuong phép ghi trong tiéu chudn chét lwrong da
dang ky;

- Thuée, nguyén li¢u lam thudc c6 phép thir ma co s kiém nghiém khéng cé du didu
kign thir nghiém (vi dy: thiéu thiét bj mdy méc, héa chat, thubc thir, chét chuén).

d) Trudng hop khéng dép (g dwge thoi han tra 15i két qua phan tich, kiém nghiém
theo quy dinh tai cic Piém a, b va ¢ budc ndy, co s& kiém nghiém phai giai trinh ly
do tai vin ban kém theo phiéu kiém nghiém, phiéu phan tich;

e) Péi véi miu thube, nguyén ligu 1am thudc do co s& kinh doanh duoc, co s& sir
dung, t6 chirc, ¢4 nhan giri t6i dé phan tich, kiém nghiém hodc thdm dinh tiéu chuin

chét luong thube, nguyén liéu 1am thube, thei gian tra 1&i két qua phan tich, kiém
nghiém theo thoa thuin ctia céc bén.

Bude 3: Trong thoi han 24 gio, ké tir thoi diém ban hanh phiéu kiém nghiém hogc
phiéu phén tich, co s¢ kiém nghiém phai giri phiu kiém nghiém hodc phiéu phén tich
téi co quan kiém tra chét lwgng, co s& san xudt, co s& nhap khéu ¢6 thude, nguyén
ligu 1am thude duge ldy miu va co sé duoc ldy mau.




- Trudng hop mau thuoc, nguyén li€u lam thude khong dat tiéu chuan chat lugng,
trong thdi han 24 gid, ké tir thoi diém ban hanh phiéu phan tlch hodc phiéu kiém
nghiém, co s& kiém nghiém phai guri c6ng vin thong béo vé méu thude, nguyén hr;u
lam thudc khong dat tiéu chuén chat luong kém theo phiéu kiém nghiém hodc phiéu
phan tich t&i B6 Y té (Cuc Quan ly Dugc) theo hinh thirc van ban hanh chinh va vin
ban di¢n tr (ban scan) dén dia chi email: quanlychatluongthuoc.qld@moh.gov.vn
hozc tin nhin dén s dién thoal cua Cuc Quan ly Duqc tir dia chi sO dién thoai giao
dlch chinh thirc cua co s& kiém nghiém va So Y té noi ¢6 thube, nguyén liéu lam
thude duoc ldy méu.

- Vién Kiém dinh Quoc gla véc Xin va sinh phim y té cp gidy chimg nhan chit lugng
theo quy d!nh tai Mau s6 08 Phu luc III ban hanh kem theo Thong tu ndy, trong do chi
1o cac ndi dung dép mg hodc khong dép img yéu cdu va két lugn vé chét lugng, an
toan, hiéu qua ctia 16 véc xin, sinh phim.

Cich thire thye hién

Qua dudmg buu dién hodc ndp truc tiép

Thanh phﬁn, 0 lugng hé so

L Thanh phin ho so bao gom:

1. {)01 véi vic xin, sinh pham lé huyét thanh chira khang thé, dAn xut ciia méu va
huyét tuong ngudi duge san xuét trong nudc:

a) Phiéu giri mau kiém nghiém;

b) Miu vic xin, sinh pham dé kiém nghlg:m (so lugng mau dol voi timg loai vic xin,
sinh phdm theo quy dinh tai Huémg dan vé klem nghiém xuét xu'émg véc xin, sinh
phém la huyét thanh chira khang thé, dén xuét ciia méu va huyét tuong ngudi);

c) Hé so tém tét san xuét va kiém tra chét lugng cia 16 vic xin, sinh phdm (ban sao
c6 déng diu xdc nhén cta co s& san xudt);

d) Phiéu kiém nghiém 16 ctia co s¢ san xuat.

2. Péi véi vAc xin, sinh pham 14 huyét thanh chira khéng thé, dAn xuét ciia mau va
huyét tuong ngudi nhap khéu:

a) Phiéu giri mau kiém nghiém;

b) Mau véc xin, sinh pham kiém nghlcm (so lugng mau déi véi timg loai vic xin, sinh
pham theo quy dinh tai Hl.rorng dan ve kiém nghlcm Xudt xudng vic xin, sinh phim Ia
huyét thanh chira khéng thé, din xuét cia mau va huyét twong ngudi);

¢) H so tém tit san xuét va kiém tra chét lugng cua 16 vic xin, sinh pham nhap khiu
(ban sao c6 déng dau xac nhén ciia co s& san xuét hodic cia co s nhap khiu);

d) Gidy chimg nhén chit ll.rqmg cla co quan c6 thdm quyén nudc xuit khau kém theo
dbi vai ting 16 véc xin, sinh phdm nhap khiu (ban sao c¢6 déng diu xéc nhan cia co
s¢& nhdp khau);

d) Bang dir li¢u theo doi diéu kién bao quan (day chuyén lanh) trong qud trinh vén
chuyén 16 hang nhap khéu (c6 dong dau xac nhgm clia co s& nhap khau) tir cac thiét bj
tw ghi nhiét dg, két qua chi thj dong bing (néu c6).

I1. So luwgng ho so: 01 (b))

Thoi han gidi quyét

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




- Thudce c6 thong tin vé phan tmg c6 hai nghiém trong;
- Thude ctia co s& ¢6 vi pham nghiém trong vé dép (mg Thue hanh tét;

- Thuéc duge iy miu bd sung trong céc trudmg hop quy dinh tai Diém b Khoan 1 va
Diém b Khoan 2 Diéu 14 Théng tu 11/2018/TT-BYT.

2. Téi da 20 ngay trong trudng hop sau:

- Thude phai kiém nghiém trudc khi luu hanh theo quy dinh tai Khoan 1 Didu 8
Théng tu 11/2018/TT-BYT;

- Thuéc khéng thude trudmg hop quy dinh tai khoan 1 va 3 Muc nay.

3. Téi da 30 ngay trong céc trurdng hop sau:

- Thudc, nguyén liéu 1am thudc c6 cc phép thir c6 yéu céu vé thoi gian thir nghiém
kéo dai;

- Thudc, nguyen héu lam thude ¢6 tiéu chudn chit lugng cén thAm dinh lai hogic danh
gid lai két qua kiém nghiém;

- Thube, nguyen liéu lam thuéc c6 nghl ngdr vé thanh phin, chit lm;mg, pha1 ap dung
phuong phap kiém nghiém khac véi phwong phép ghi trong tiéu chudn chit lugng da
dang ky;

- Thube, nguyén liéu lam thubc c6 phép thir ma co s& kiém n guem khdng c6 du diéu
kign thir nghiém (vi dy: thiéu thiét bj may méc, héa chét, thude thir, chit chuin).

D6i twgng thye hién thi tuc hanh chinh

A -
To chire

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

Vién kiém dinh Quéc gia vé vic xin v sinh phim y té

Két qua thye hién thi tuc hinh chinh

1. Gidy chu'ng nhan chét lugng, trong do chi rd céc ndi dung dép img hogic khfmg dép
{mg yéu ciu va két luan vé chat lwgng, an toan, hiéu qua ctia 16 vic xin, sinh pham

2. Thong bao két qua kiém nghiém vé Bo Y té (Cuc Quan ly Dugrc).

L¢ phi (néu c6)

Theo quy dinh hién hanh

Tén méiu don, miu t& khai (Dinh kém thi tuc nay)

~ . A
Yéu ciu, dié

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

Bleu 8. Kiém nghiém trudc khi lru hanh ddi véi thude dwrgc quy dinh tai Khodn
4 Diéu 103 ciia Luit duge

1. Thude thude mdt trong céc truomg hop sau day phai dugc kiém nghiém bdi co s&
kiém nghiém do B3 Y té (Cuc Quan ly Duoc) chi dinh trude khi lwu hanh:

a) Thude quy dinh tai Diém a va Diém b Khoan 4 Didu 103 cia Lujt duoc:
b) Sinh pham la din xuit ctia méu va huyét tuong ngudi;




Miu s6 01: Bién ban ldy mau thude

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Tén co s& Pic ldp - Tu do - Hanh phic

BIEN BAN LAY MAU THUOC PE XAC PINH CHAT LUQNG

Gidy gi6i thiéu hodc thé thanh tra (ghi rd sb, ngay, thang nim, tén co quan cap): ..............cccoerwerrees
Ho tén, chitc vu, co quan cuia nhimg ngudi tham gia 1y mu:
I ammun a6 S 8 B P S R S ST e o e 8
B e enrmenem e s T e SR R S AT st
B e ettt eaeeeaee e eneeeeta e eeeteieaetaeeaetatattaeaanaan
Tén co s duge 18y MALL........oevvrneeeesannniiieoiecosions
Phén loai co s& duge ldy mau: ..........covveennn.
PR EhLE o il Vv SR SRR Bin gt .o voane
ST | Ténthuoc, |L6SX, |DPonvi SH Tén nha | Tén nha nhap Nhin xét
T | nong dd, ngay déng géi | luong | san xudt | khdu (néu 1A tinh trang 16
ham lugng, | SX, han | nho nhét | 14y va dia thudc NK), nha | thube trude
so dingky | ding chi phén phdi khi ldy méu
Diéu kién bao quan Khi Ay mAU: .....ceevuieeriiivneeeessenmnieceeeeeinniinnee
Bién ban nay duoc lam thanh 03 ban: 01 ban lwu tai co s& duge 1y mau, 01 ban lru tai co quan
kiém nghiém, 01 ban lwu tai ...... (co quan quén Iy, kiém tra chét lugng).
Nguoi ldy miu Pai dién co sé dwge liy miu

(ky va ghi 1o ho tén) (ky va ghi 15 ho tén)



b) Sinh phém l1a d&n xut ciia mau va huyét twrong ngudi;

¢) Thudc nhdp khau theo quy dinh tai Diéu 70 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08
théng 5 ndm 2017 ctia Chinh phit quy dinh chi tiét mdt s§ diéu va bién phdp thi hanh
Luét duoc (sau dy viét tit 1a Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP);

d) Thube duge sén xudt boi co s¢ san xudt thuf}c nude ngoai thuge Danh sich co s&
san xufit c6 thude vi pham chét luong do Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) cong bo.

Cin cir phap ly ciia thii tuc hanh chinh

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

2. Théng tw s 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 quy dinh v& chit lrgng thude,
nguyén liéu lam thuoc.

3. Thong tw sb 35/2017/TT-BYT ngay 18/8/2017 ctia B§ Y té quy dinh gid cu thé déi
v6i dich vu kiem nghi¢m méu thube, nguyén lidu 1am thude, thude diing cho ngudi tai
co s& y t€ cong 14p sir dung ngan sich nha nude.




MAu s6 02: Phiéu kiém nghiém

Tén don vi chii quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Pdc lap - Tw do - Hanh phic
PHIEU KIEM NGHIEM
Sé:
Mau dé kiém nghiém:

Co sé san Xuat:

Co s& nhép khau (d6i véi thude nude ngoai):

S6 16: Ngay san xuét: Han diing:
S6 gidy dang ky dang ky luu hanh hoiic sé gidy phép nhap khau:

Noi 14y méu (giri méu):

Ngudi lay miu (giri mau):

Yéu cau kiém nghiém (ghi rd ndi dung, s6, ngay, thang, ndm ciia bién ban ldy mdu hodc gidy to
kém theo)

Ngay thang nam nhan miu:

Sb dang ky kiém nghiém:

Ngudi giao mau: Ngudri nhin mau:
Tiéu chudn 4p dung:

Tinh trang mau khi nhén va khi mé niém phong & kiém nghiém:

Chi tiéu chit lwong  Yéu chu chit Két qui va két lufin
lwgng

I

2.

K&t lufin: (Ghi o tinh trang L6 san phim dap tmg hay khéng dép (mg tiéu chuén chét lugng;
trudmg hop khéng dap img phai ghi 13 ly do khong dat).

........ ,ngdy ... thang ... ndm .....,
Ngudi dimg diu don vi
(ky tén, dong déu)



Mau s6 03: Phiéu phén tich

Tén don vi chii quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé Pge ldp - Tu do - Hanh phiic
PHIEU PHAN TiCH
Sé:
Mau dé phan tich:

Co s& san xuét:

Co s& nhap khéu (d6i voi thube nude ngoai):

S6 16: Ngay san xut: Han dung:
Sé gidy dang ky luu hanh hoac sé gidy phép nhap khéu:

Noi giri mau:

Ngudi giri mau:

Yéu cdu phan tich (ghi 73 néi dung, s6, ngay, thdng, nam cva bién ban ldy méau hodc gidy 16 kém
theo)

Ngay thdng nam nhén miu:

Sé dang ky phan tich:

Ngudi giao miu: Ngudi nhan mau:
Tiéu chuén ap dung:

Tinh trang mAu khi nhén va khi m& niém phong dé phén tich:

Chi tiéu chét lrgng Yéu ciiu chit Két qui
: lwgng
I.

veeeeeesy NEAY ... thdng ... ndm ......
Ngudi dimg dau don vi
(ky tén, déng déu)



Miu s6 08: Gidy chirng nhin xuit xwéng vic xin, sinh phim

Tén don vi chil quén CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co so Poc ldp - Tu do - Hanh phiic

GIAY CHUNG NHAN CHAT LUQNG VAC XIN, SINH PHAM

S6:
Tén thwong mai: S6 Fiz‘ly diing ky lru hanh hoic s gidy phép nhap |
khau:
Tén chung: i
Mai s6 mAu ciia co s& kiém nghiém:
Lo s6 (trén lo/bom tiém/ong): L6 sb (trén vé hip):
Ngay sin xuit: Han dung:
Dang d6ng goi: L nuée hbi chinh so (néu c6):

Han ding:

Co sé san xuit: Co sé nhéap khéu:

Ngay san xuét/ nhip khau: S6 lwgng san xuét/ nhip khiu:




Két luin:

(Ghi r5 tinh trang L6 san phim dap tmg hay khong dép (g vé tiéu chuén chét luong da duge Bd Y
t& phé duyét, vé soat xét hd so va vé diéu kién bao quan trong day chuyén lanh trong qua trinh nhép
khau; trudmg hop khong dap tmg phai ghi 16 1y do khong dat).

weeenaey NAY ... thang ... ndm ......
Thu trwéng don vi
(ky tén, déng dau)



11/Thi tuc hanh chinh c4p dia phwong

1. Thii tuc

Pénh gia dap img Thue hanh t6t co sé' ban Ié thude

Trinh ty thye hién

Bude I: Co s @& nghi cdp Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh duge pham vi
bén 1é thudc giri hd so vé S& Y té tinh, thanh phé trye thude Trung wong (sau day
goi tit 1a S¢ Y té).

Buwée 2: Sau khi nhin hd so, S& Y té trd cho co s& dé nghi cip Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhan hé so theo MAu s6 01 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s 54/2017/NP-CP;

a) Trudng ho’p khong co yéu cdu stra d6i, bd sung hé so, cO quan cap Gxay chimg
nhgn du diéu kién kinh doanh duge tb chirc dinh gia thyc té tai co s& dé nghi cap
Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc trong théi han 20 ngay, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

b) Truémg hop c6 yéu cau sira doi, bd sung hd so, trong thdi han 10 ngay lam viéc,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhin hd so, coquantiép nhin hd soc6d vin
bén giti co s& dé nghi, trong dé phéi néu cu thé céc ti liéu, ndi dung cén sira dbi, bd
sung.

Buée 3: Sau khi co s& ndp hd so stra d6i, bd sung, S& Y té tra co s& Phiéu tiép nhan
hé so sira déi, bd sung theo Mau sé 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

a) Trudng hop hé so stra ddi, bd sung khong dép (mg yéu cdu, co quan tiép nhin hd
so ¢é vin ban théng béo cho co sé theo diém b bude 2;

b) Trudomg hop khéng c6 yéu ciu sira ddi, bd sung ddi véi hd so sira ddi, bd sung, co
quan tiép nhan hd so thuc hién theo diém a bude 2.
Bude 4:Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay nhén dugc hd so hop 1§, S& Y té
thanh 14p Poan danh gié, théng béo cho co s& ban 1é thudc vé Doan danh gia va
du kién thoi gian danh gia thue té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
¢6 vén ban thong béo, Poan dénh gi tién hanh dénh gia thuc té tai co s& ban 1é
thudc va l4p bién ban danh gid.
Buéc 5: Trudong hop bién ban dénh gida GPP két luan co s& ban 1é thudc dap tmg
GPP theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 Thong tu 02/2018/TT-BYT:

Trong thdi han 10 ngay, ke tu ngay két thic viéc danh gid thuc te tai co so va ky
bién ban dénh gi4, S& Y té cip Gidy chimg nhan GPP theo MAu s6 03 quy dinh tai
Phu luc ITI kem theo Thong tu 02/2018/TT-BYT (trong truong hgp doanh nghiép dé
nghi) hodc ra két luan bién ban danh gia GPP.

Truong hop bién ban danh gid GPP két ludn co s& bén 1€ thube phai béo céo khic
phuc theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tu 02/2018/TT-BYT:
a) Trong thoi han 5 ngay, ké tir ngay hoan thanh vi¢c danh gié thuc te tai co so va

ky bién ban danh gid, S¢ Y té giri viin ban yéu céu co s& ban 1¢ thude khéc phuc,
stra chira ton tai duge ghi trong bién ban dénh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khac phuc, sira chira, co s ban 1é thudc phai ¢6 véan ban
théng bdo kém theo cic bing chimg (hd so tai lidu, hinh anh, video, gidy chimg |




nhén) chimg minh da hoan thanh viéc khic phuc, sira chita ton tai dugc ghi trong
bién ban danh gia;
¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc vin ban bdo cdo khac phuc, So Y

té danh gia két qua khic phuc ctia co s bén & thubc va két ludn vé tinh trang dap
tmg GPP ciia co s& bén 1é thube:

- Trudmg hop viée khic phuc cua co s¢ ban 1é thude da dép img yéu clu, S& Y té
cap Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh dugc hodc cip Gidy chimg nhin déap
{mg GPP theo Mu s6 03 quy dinh tai Phu luc III kém theo Théng tu 02/2018/TT-
BYT;

- Trudmg hop viée khic phuc clia co s& ban 1é thubc chwa dap tmg yéu cau, S& Y té
¢6 van ban tra 16 ly do chua cép.

d) Trong thisi han 06 théng ké tir ngdy S& Y té ¢6 vin ban yéu chu stra dbi, bd sung,
co s&r ban 1é thude phai ndp hd so stra dbi, bd sung theo yéu cau Sau thoi han trén,
co s& ban 1é thube khong stra ddi, bd sung hodc sau 12 théng ké tir ngay nop hé so
d& nghi 14n diu ma hd so bd sung khong dép tmg yéu cau thi hd so da ndp khong
con gia tri.

Trudng hop bién ban danh gia GPP ket luéin co s& ban 1é thube khong dép tmg GPP
theo quy dinh tai diém c khoan 3 Diéu 7 Thong tu 02/2018/TT-BYT: Trong thoi
han 05 ngdy, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s& ban 1é thuocva ky
bién ban danh gia, S& Y té ban hanh vén ban thong béo cho co s& ban 1é thubc vé
viéc khong dap tmg GPP va chua cép gidy chimg nhén.

Bue 6: Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc hodc Gidy chimg nhian GPP, S¢' Y té cong bd trén Trang thong tin dién
tir cia S& cdc thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& bén 1é thubc;

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

¢) 86 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh vaGidy chimg nhan GPP (néu c6);
d) Thoi han hét hiéu luc cia viée kiém tra dép tmgGPP;

@) Pham vi hoat dong ctia co s& bén 1é thude.

Cich thire thue hién

Qua dudng buru dién hodce ndp truc tiép tai SO Y té

Thanh phén, s6 lwgng hb so




L. Thanh phan hé so bao gom:

1. Don dé nghi cdp Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge theo Mau s6 19
Phu luc I ciia Nghj dinh s& 54/2017/ND-CP;

2. Tai liéu k§ thut bao gdm Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc hodc
Gidy chimg nhin Thuc hanh tt tai dia diém kinh doanh (néu c6) va céc tai lidu ky
thuat vé dia Diém, khu vire bdo quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mén
k¥ thudt va nhan su dép tmg Thue hanh tot co s& ban 1é thude; d&i véi co s& chuyén
ban 1& duge liéu, thube duoc liéu, thubc cb truyén thyue hién theo quy dinh tai Piém
b Khoén 2 Diéu 69 cia Luét nay;

3. Ban sao c6 chimg thuc Gidy chimg nhén diing ky doanh nghiép hoc tai li¢u phép
ly chimg minh viéc thanh lap co so;

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

II. 86 lugng hé so: 01 (bd)

Thoi han gidi

quyét

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

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thue

hién thii tuc hanh chinh

S& Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhan Thuc hanh tét ban 1& thudc GPP (trudng hop co s& & nghi cép).

- Cong bb tinh trang dap mg Thuc hanh tét bén 1¢ thuée GPP trén Cdng thong tin
dién tir cia SO Y té.

Lg phi (néu ¢0)

- Phi thAm dinh, diéu kién tiéu chudn ban 1¢ thuéc GPP: 1.000.000 VND/co sé.
- Phi thdm dinh, didu kién tiéu chuén bén 1& thudc GPP dbi véi cac co sd ban 1¢é tai

co s& céc dia ban thude vung khoé khin, mién nui, hai dao: 500.000 VNB/co sé.

Tén miu don,

méu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phy lyc I: Pon d& nghj cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugctheo
Mau s6 19 Phy luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

~ A . A
Yéu cau, diéu

kién thuwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Diéu 33. Pidu kién cip Gidy chirng nhiin di Diéu kién kinh doanh duge
1. Pidu kién vé& co s&r vat chét, k¥ thudt va nhén sy dugce quy dinh nhu sau:

d) Co s& ban 1¢ thude phai c6 dia Diém, khu ve bdo quan, trang thiét bi bao quan,




tai liu chuyén mén ky thudt va nhéan sy dap tng Thuc hanh 'tgt co s ban 1é thudc;
doi vdi co so chuyén ban 1é dugc lit?:u, thuoc duge liéu, thude cd truyén thuc hién
theo quy dinh tai Diém b Khoan 2 Diéu 69 cua Ludt nay;

Cin cir phap ly caa thu tuc hanh chinh

1. Luét duge sé 105/2016/QH13 ngay 06 thing 4 nim 2016.

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

3. Thong tu s& 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ciia B Y té quy dinh vé Thuc
hanh tdt co s& béan 1é thube.

4. Thong tw sb 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 ctia Bo Tai chinh quy dinh mirc
thu, ché d¢ thu, ndp, quéan 1y va sir dung phi trong linh virc dugc, my phim.

Mau sé 19

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Tw do - Hanh phiic

PON DPE NGHI
Cip Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwgc

Kinh gt oo LA
Tén co BB s AR e S A T AR Dia
TG BIHOG  cosssiesssosmisssrunsaranssnyasne (néu 1a co s0 truc thudc) ..oceeeeenn Pia
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén e SRR . |
S6 CCHN Duge ............... Noi clp .covvvnnnn.. Nim cép........ C6 gia tri dén (néu

Ngudi phu trach vé bao dam chét BSOHE i cusiinvnsssssuanmnnsansanhs



86 CCHN Duge ............... Noi cp .vvvereeen, Nam cép........

1. Pa dugc cAp Gidy chimg nhén thue hanh t5t®: [

- Gidy ching nhén thuc hanh t5t Sé: ........ T
- Gidy chimg nhan thuc hanh t6t Sé: ........ Ngdy cép: ........

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

2. Pa dugce cdp Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dwoc “:  []
- Giy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc

SO 11t enereees NEAY CAP: «.evver cervsresseenssesessessssesssesasssessssssassesans seee
- Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc

S s B R e Ngay cép: s e

Co s& dé nghi B§ Y t&/S& Y té cdp Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc:
+ Loai hinh co s& kinh doanh @ _......ooooooeeeeeeeeseee e

+ Phigth o 100E dofih ™0 o

+ Dia diém kinh doanh: ...........

Chiing tbi xin cam két tufn thu ddy du céc quy dinh ciia phap luat c6 lién quan, chdp hanh
nghiém su chi dao ctia B§ Y té/So Y te.

Co s& xin gui kém theo don nay céc tai liéu @& nghi cép lai gidy CNDPPKKDD quy dinh tai
Dleu 32 ctia Nghi dinh sé:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 cta Chinh phii quy dinh chi tiét md s6
diéu va bién phép thi hanh Luét dugc.

............... ngay thing ndm
Ngudi dai dién truwée phap luat/
Ngudi dwoe ity quyén
(K¥, ghi ré ho tén, chizc danh, déng ddu (néu c6))

Ghi chu:

(7) Co quan c4p Giy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge.

(8) Chi 4p dung ddi v6i co s sin xudt thube, nguyén liéu lam thude va khi bét buge phai c6
CCHND déi véi ngudi phu trdch dam bao chat lugng theo 19 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(9) Liét ké Gidy chimg nhan GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh néu c6.

(10)Liét ké Gidy chimng nhan du diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc néu cé.

(11)Ghi 16 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cia Luﬁt dugc.

(12)Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong lmg v6i didu kién kinh doanh dugc ma co s dé nghi
va dép (mg, 12 mdt hodic mét s& pham vi theo quy dinh tai cdc Piéu 15 dén 22, Pidu 33 va 34
ctia Luét duge.



2. Thi tuc Pinh gid dap ing Thue hanh t6t co' s& bén 1é kinh doanh thudc gy nghién, thude
huéng thin, thude c6 chira tién chét, thude phéng xa
Trinh tw thwe hién

Bucée I: Co s dé nghi cdp Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh duge pham vi
ban 1& thube giri hd so v& S¢ Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung vong (sau ddy
goi tit 12 S& Y té).

Burde 2: Sau khi nhan hd so, S& Y € tra cho co s& d& nghi cip Gidy chimg nhén di
diéu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhén hd so theo MAu s6 01 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Trudng hop khdng ¢ yéu chu stra ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhén ho
so trinh Hoi dong tu van xem xét trong vong 15 ngdy ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén h so.

b) Trudmg hop ¢6 yéu ciu sira dbi, bd sung hd so, co' quan tiép nhan hd so cé vin
ban giti co s& trong thdi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhin hé so,
trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can sira ddi, bd sung.

Burde 3: Sau khi co s& nop hd SO sira ddi, bd sung, S& Y té tra co so Phiéu tiép nhan
ho so sira doi, bé sung theo Mau s6 01 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2018/ND-CP.

a) Trudng hop hd so sira dbi, bd sung khéng dép img yéu cdu, co quan tiép nhan ho
so ¢6 van ban théng bao cho co sé theo diém b buée 2;

b) Trudng hop khong c6 yéu céu sira ddi, bd sung ddi véi hd so sira dbi, bd sung, co
quan tiép nhén hd so thyc hién theo diém a budc 2.

Bude 4:Co quan t1ep nhén hd so xem xét hd so trén co 6 ¥ kién ctia Hoi dong tu
van.

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

b) Trudng hop c6 yéu céu sira déi, bd sung ho so, co quan ncp nhén hd so ¢6 van
ban théng bao cho co s& theo quy dinh tai khoan diém b bude 2.

Buée 5:Trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngay nhan dugc hd so hop 16, SO Y té
thanh 1ap Poan danh gi, thdng béo cho co s& ban 1é thube vé Doan dénh gia va
du kién thoi gian danh gia thuce té tai co s&. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
¢6 vin ban théng bao, Poan danh gi tién hanh danh gia thyc té tai co s& ban 1é
thudc va lap bién ban danh gia.

Buée 6: Trudng hop bién ban danh gia GPP két luan co s& ban 1é thube dép (mg
GPP theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tu 02/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 20 ngay, k& tir ngay két thic vige dénh gia thyc té tgu co s& va ky
bién ban danh gid, trén co so y kicn cuia Hoi dong, S& Y té cip Gidy chimg nhén
GPP theo Méu s6 03 quy dinh tai Phu luc III kém theo Théng tu 02/2018/TT-BYT
(trong trudmg hop doanh nghiép d& nghi).

Truomg hop bién ban dénh gia GPP két ludn co s& béan 1é thubc phai bio cdo khéc
phuc theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tu 02/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 15 ngay, ké tur ngéy hoan thanh vi¢c déanh gia thuc té tai co s& va
ky bién ban danh gid, S6 Y té giri vin ban ycu ciu co s& béan 1é thubc khéc phuc,

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




b) Sau khi hoan thanh viée khac phuc, sira chita, co s& ban 1é thude phai c6 vén ban
théng béo kém theo cic bing chung (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhén) ching minh da hodn thanh viéc khéc phyc, stra chita ton tai dugc ghi trong
bién ban danh gia;

c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan duo‘c van ban bao céo khéc phuc, trén
co s& ¥ kién ciia Hoi dong, So Y té danh gia két qua khéc phyc cla co s ban lé
thude va két luan vé tinh trang dép tmg GPP cuia co s& ban 1é thube:

- Truong hop viée khic phuc cta co s¢ ban le thudc da da img yéu cau, So Y té
cip Gidy chimg nhdn du diéu kién kinh doanh dugc hogic cip Gidy chimg nhan dap
tmg GPP theo MAu s6 03 quy dinh tai Phu luc IIT kém theo Thong trr 02/2018/TT-
BYT;

- Trudmg hop viéc khic phuc clia co s& bén 1€ thudc chura dap tmg yéu ciu, S& Y té
6 van ban tra 1oi 1y do chua cap.

d) Trong thoi han 06 théng ké tirngay S6'Y 1é ¢6 vin ban yéu céu sira ddi, bd sung,
co so ban lé thuoc phai nop hd so sira ddi, bd sung theo yéu cﬁu Sau thoi han trén,
co s& ban 1é thude khong sira dbi, bd sung hodc sau 12 théng ké tir ngay nop hd so

dé nghj 1an diu ma hd so bd sung khong dép tmg yéu céu thi hd so da nop khong
con gid tri.

Trudng hop bién ban déanh gia GPP ket ludn co s& ban 1é thube khong dép tmg GPP
theo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Piéu 7 Thong tu 02f2018/TT -BYT: Trong thoi
han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh vi¢c danh gid thyc té tai co s& ban 1é thubeva ky
bién ban danh gia, S&' Y té ban hanh vau ban thong béo cho co s¢ ban 1é thude vé
viée khong dép img GPP va chua cip gidy chimg nhén.

Burée 7: Trong théi han 05 ngay, ké tir ngy cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh dugc hodc Gidy chimg nhian GPP, S& Y té cong bd trén Trang thong tin dién
tir cia S¢ cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co so bén 1é thubce;

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

¢) S6 Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh vaGidy chimg nhan GPP (néu c6);
d) Thoi han hét hiéu lue cta viée kiém tra dap tngGPP;

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

Céch thire thwe hién

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

Thanh phin, s6 lwrong hd so




I Thanh phén hé so bao gom:

1. Don d2 nghi cép Gidy chimg nhan dii diéu kién kinh doanh dugc theo Méu s6 19
Phu luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

2. Tai liéu k¥ thuat bao gdm Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh duge hodic
Gidly chémg nhan Thuc hanh t5t tai dja diém kinh doanh (néu c6) va céc tai liéu ky
thuét vé& dia Diém, khu vue bao quan, trang thiét bj bdo quan, tai liéu chuyén mén
k¥ thuat va nhan sur dap {mg Thyc hanh tét co s& ban 1é thude; dbi véi co sé chuyén
bén 1é duoc lidy, thubc duge lidu, thude cd truyén thuc hién theo quy dinh tai Diém
b Khoan 2 Diéu 69 ciia Ludt nay;

3. Ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép hoic tai liéu phap
ly chirng minh viéc thanh l1ap co sé;

4. Bén sao ¢6 chimg thue Chimg chi hanh nghé duoe.

II. S6 lwgng ho so: 01 (bd)

Thoi han giai

quyét

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

Déi twgng thye hién thi tuc hanh chinh

Té chirc

Co quan thye

hién tha tuc hanh chinh

S& Yté

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhan Thuyc hanh tt ban 1¢ thubc GPP (trudmg hop co s& dé nghi cép).

- Cong bé tinh trang ddp tmg Thyc hanh t5t ban 1é thubc GPP trén Cdng thong tin
dién tir ctia S& Y té.

Lé phi (néu cd)

- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chudn ban 1& thubc GPP: 1.000.000 VND/co sd.

- Phi thim dinh, diéu kién tiéu chuin bén 1¢ thubc GPP ddi v6i cic co s& ban 1é tai
co sd céc dia ban thudc ving khoé khin, mién nui, hai dao: 500.000 VND/co sé.

Tén miu don,

mAu to khai (Pinh kém thu tuc nay)

Phu lyc I: Don d& nghi cép Gidy chimg nhin du didu kién kinh doanh dugctheo
Mau s6 19 Phu luc I ciia Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP.

~ l ‘z
Yéu cau, dieu

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

Diéu 34. Diéu kién kinh doanh d6i véi thudc phai kiém soat dic bigt va thuoe
thugc danh Muc han ché bin lé .
1. Co s& kinh doanh thubc phai kiém soét dic biét phai duge co quan quan 1y nha

nuéc cé thdm quyén vé dugce chip thuin bing van ban. Viéc chp thuin duge cin




cir trén co so cic Diéu kién sau ddy:

a) Co du Piéu kién quy dinh tai Diéu 33 cia Ludt ndy phi hgp véi Diéu kién ciia
tirng co s¢ kinh doanh;

b) C4 céc bién phép v& an ninh, béo dam khong thét thoat thudc, nguyén liéu lam
thudce phai kiém soat dic biét;

Can cir phap Iy cua thi tuc hanh chinh

1. Luit duge sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016.

2. Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mét
s& didu va bién phap thi hanh Luat dugc

3. Théng tir s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ctia B§ Y té quy dinh vé Thuc
hanh tt co s& ban 1é thudc.

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

Mau sb 19

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Tu do - Hanh phiic

PON PE NGHI
Cip Gidly chirmg nhén di diu kién kinh doanh dwgc

Tén co A T Tt ~ Dia

Hixte  thABE  avsstmcnmmmitan (néu la co s& truc thudc) ............. Dia
1
Ngudi chiu trach nhiém chuy&n mén v& dUgC.........vvvveeeeeeerinnenesn.
S6 CCHN Duge ..oooeerenn.... Noi clp ............ Nim clp....... C6 gid tri dén (néu
Y s e R S R B A AR T A R A S A TS B EO A T e s oS e o R v
Ngudi phu trach vé bao dam chét luqng(z) ...............................
S6 CCHN Duge ............... WA RN cnsssmssss Nam cép........

1. i duge cép Giéy chirng nhén thuc hanh t6t @ []




- Gily chimg nhén thuc hanh t6t S: ........ Ngay cfp: ... vismssecrionesisiinns con

- Gidy chiing nhén thic hanh tét Sé: ........ Ngay cép: ......

2. Da duge cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge @ []
- Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc

1 O S NBAY CAD: ©vvveetcoerreesussssiesssessassssasssssssssasssssssssssesss sone
- Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc

Co s& dé nghi B§ Y t&/S6 Y té cép Gifly chimg nhén da diéu kién kinh doanh dugc:
+ Lo Bt G S0 TRRR T i i

+ Pham vi kinh doanh W oo e S

+ Pja diém kinh doanh: ...............

Ching t6i xin cam két tuén thu day du cac quy dinh cua phap ludt c6 lién quan, chip hanh
nghiém sy chi dao cia By Y t&/Sor Y té.

Co so xin gtri kém theo don nay céc tai liéu dé nghi cép lai gily CNPPKKDD quy dinh tal
Piéu 32 ciia Nghij dinh sé:...../2017/ND-CP ngdy .../.../2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mo sb
diéu va bién phap thi hinh Luat dugc.

i ,ngay thang nam
Ngu'm dal dién truéc phép ludt/
Ngudi dwoce iy quyén
(K, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu (néu cé))

Ghi chii:
(7) Co quan cép Glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc.
(8) Chi ap dl,mg d6i v6i co s&r san xuét thube, nguyen liéu lam thude va khi bét budc phai co
‘ CCHND dbi véi ngudi phu trach dam bao chat lugng theo 19 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

9) Liétké Glay chimg nhdn GPs con hiu lyc tai dia diém kinh doanh néu c6.

(10)Liét ké Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc con hiéu luc néu c6.

(11)Ghi 10 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 ctia Luét duoc.

(12)Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong ung véi diéu kién kinh doanh dugc ma co s& & nghi
va dap tmg, 12 mdt hodc mot s6 pham vi theo quy dinh tai cc Piéu 15 dén 22, Piéu 33 va 34
cua Luéat duoc.



3. Tha tuc

Pinh gi4 dip tmg Thuce hanh t6t d6i v6i co sé béin 1é thube ¢ kinh doanh thude
dang phéi hop 6 chira dwge chit gy nghién, thuéc dang phdi hep c6 chira
dwge chat hwéng thin, thude dang phdi hop c¢6 chira tién chit thube dje,
nguyén liéu djc lam thudc; thude, dwge chit trong danh muc thude, dwge chit
thudc danh muc chit bi ¢Am sir dung trong mét s6 nganh, linh vure.

Trinh tw thue

hién

Buéc 1: Co sé @& nghi cAp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
pham vi bén 1¢ thude giri hd so vé S& Y té tinh, thanh phd truc thude Trung wong
(sau déy goi tit 1a S Y té).

Buwée 2: Sau khi nhén hd so, S& Y té tra cho co s& d& nghi cip Gidy chimg nhén
du didu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhdn hd so theo Mau s 01 Phu lyc I
ban hanh kém theo Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khoéng c6 yéu clu stra d6i, bd sung hd so, co quan cﬁp giéy ching
nhéan du diéu kién kinh doanh dugc:

- Cap gidy ching nhéan du diéu kién kinh doanh dwoc da duoc b sung pham vi
kinh doanh thubc kiém sodt ddc biét trong thoi han 30 ngay ke tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so dbi véi trudmg hop co s&r da dugc clp gidy chtmg nhan da
didu kién kinh doanh dwgc va dép tmg thyc hanh tét d6i véi pham vi hoat dong
dé nghi;

- Té chirc dénh gi4 thuc té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hé so déi véi co s dé ngh; cap lan dau gidy ching nhén du diéu kién kinh
doanh dugc hodic co s& dd ¢ gidy chimg nhin da didu kién kinh doanh dugc
nhung chua dap Ung thuc hanh tt dbi vai pham vi hoat dong d& nghi.

b) Trudmg hop c6 yéu cdu sira doi, bd sung hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, co quan tiép nhan hd so c¢é van ban giri co
s& @& nghi, trong d6 phai néu cu thé céc tai lidu, ndi dung cén sira ddi, bd sung.

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

a) Trucmg hop hd so sira doi, bd sung khong dap ung yéu cau, co quan tlep nhin
hd so ¢6 vin ban théng béo cho co sé theo diém b budce 2;

b) Truong hop khong cé yéu cdu sira dbi, bd sung déi véi hd so sira ddi, bd
sung, co quan tiép nhan hd so thue hién theo diém a bude 2.

Budc 4: Trong thoi han 05 ngay, k& tir ngay nhén duqc hd so hop 1§, S¢ Y té
thanh 14p Poan déanh gia, thong b'c’to cho co so ban 1é thude vé Poan danh gia va
du kién thoi gian danh gid thyc té tai co s&. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
cé vén ban thong bdo, Doan danh gia tién hanh danh gia thyc té tai co s& ban 1é
thudc va lap bién ban danh gia.

Bude 5: Truong hop bién ban dénh gia GPP két ludn co s& ban Ié thube dap tmg
GPP theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tu 02/2018/TT-BYT:

a) Trong thai han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té tai co s&
va ky bién ban dénh gia, S& Y té giri van ban yéu ciu co sé ban 1é thude khic
phuc, sira chita tbn tai duge ghi trong bién ban dénh gié.

b) Sau khi hon thanh viéc khéc phuc, sira chita, co s& ban 1é thube phai c6 van




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

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhin duge van ban bao cdo khéc phuc, S&
Y té danh gia két qua khiic phuc ciia co s& ban 1& thube va két ludn vé tinh trang
dap tmg GPP clia co s& ban 1é thude:

- Trudmg hop viée khde phuc ciia co s& ban 1é thube da dép ing yéu cdu, So Y té
cAp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge hogc cép Gidy chimg nhén
dap (mg GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu
02/2018/TT-BYT;

- Trudmg hop viée khéc phuc ciia co s& ban 1é thube chua dap tng yéu cau, S¢ Y
té ¢6 van ban tra 101 1y do chua cép.

d)Trong thoi han 06 thang k& tir ngdy S& Y té c6 van ban yéu cau sira ddi, bd
sung, co s& ban 1¢ thube phai nop hé so sira ddi, bd sung theo yéu ciu. Sau thoi
han trén, co s& ban 1& thudc khong sira dbi, bd sung hodic sau 12 thang ké tir ngdy
ndp hd so dé nghj 1an diu ma hd so bd sung khdng dap tmg yéu cau thi hd so da
ndp khéng con gia tri.

Bude 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy cip Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hodc Gidy chimg nhian GPP, S& Y té cong bé trén Trang thong
tin dién tir cuia S& cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& ban 1é thudc;

b) Ho tén ngudi chiju trach nhiém chuyén mén vé duge, s6 Chimg chi hanh nghé
durgc;

¢) S Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh vaGidy chimg nhan GPP (néu
c0);

d) Thai han hét hiéu lyc cua viéc kiém tra dap imgGPP;

d) Pham vi hoat dong clia co s& ban 1¢ thudc.

Cich thire thie hién

Qua dudng buu dién hodc np truc tiép tai S Y té

Thanh phén, sb lrgng hd so

I Thanh phin hé so bao gom:

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

2. Tai lidu k¥ thudt bao gdm Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hogc
Gidy chimg nhan Thuc hanh tét tai dia diém kinh doanh (néu c6) va cac tai ligu ky
thuit vé dia Piém, khu vuc bio quén, trang thiét bi bao quén, tai liéu chuyén mén
k¥ thudt va nhan su dap tmg Thuc hanh t5t co s¢ ban 1& thude; ddi véi co s chuyén
ban 1é duoc lidu, thubc dugce lidu, thube cb truyén thye hién theo quy dinh tai Piém
b Khoan 2 Piéu 69 ctia Luét ndy;

3. Ban sao ¢6 chimg thue Gidy chimg nhin dang ky doanh nghiép hodc tai liéu phéap
1y chimg minh viéc thanh 1ap co sé;

4. Bén sao c6 chimg thuc Chimg chi hanh nghé duge.




II. 86 lwgng ho so: 01 (bg)

Thoi han gii quyét

30 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nh4n hd so

Péi twong thue hién thi tuc hanh chinh

To chirc

Co quan thye

hién thu tuc hanh chinh

S Y té

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhan Thuc hanh tét ban 1¢ thubc GPP (trudng hop co s& dé nghi cép).

- Cong bb tinh trang dap tmg Thuc hanh t6t ban 1é thubc GPP trén Cdng thong tin
dién tir cia S& Y té.

Lé phi (néu ¢6

)

- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chuin ban 1& thubc GPP: 1.000.000 VNB/co sd.
- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chudn ban 1é thubc GPP ddi véi céc co s& béan 18 tai

co s& cc dia ban thude ving khé khan, mién ndi, hai dao: 500.000 VNB/co sd.

Tén méu don,

méu td khai (Pinh kém thi tyuc nay)

Phu luc I: Pon d& nghi cap Gidy chtmg nhan du diéu kién kinh doanh dugctheo
Miu s6 19 Phu luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Yéu céu, diéu

kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Piéu 34. Piéu kién kmh doanh déi véi thude phai kiém so4t dic biét va thube
thu¢c danh Muc han ché bén 1é

1. Co s& kinh doanh thuoc phai klem soat dac bi¢t phai dugc co quan quan ly nha
nude cé tham quyen vé duge chip thuin bing van ban. Viéc chdp thudn dugce cin
cit trén co s& cac Piu kién sau day:

a) Co du Diéu kién quy dinh tai Diéu 33 ciia Luat nay phu hop véi Piéu kién cua
ting co s& kinh doanh;

b) C6 céc bién phip vé an ninh, bio dam khong thét thoat thudc, nguyén liéu lam
thude phai kiém soat dac biét;

Cin cw phap Iy ciia thii tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phép thi hanh Lut duge.

3. Thong tu sb 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ctia Bd Y té quy dinh vé Thuyc




hanh tét co s& ban 1& thude.

4. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 ctia B§ Tai chinh quy dinh mirc
thu, ché dd thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vue duge, my phz‘im.

Mau sb 19

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc 1dp - Tu do - Hanh phic

PON DE NGHI
Cip Gidy chirng nhin di diéu kign kinh doanh duge

Kinhoohts .. cooovosnt O S

Tén co i e S R e s A R bPia
chi:..

THEe: ARUGC ~ cscimeiswessmmssimsmianists (méu 1a co s& truc thude) ....ooceoe... Pia
O b e s s S e e o e A B e B S A A T QA s i

Ngui chiu trach nhiém chuyén mén vé duge...........oeveeeeeeireiennnn.

S6 CCHN Duge ......coeeeee.. 1 O S Nim cép........ Cé gia tri dén (néu
BN T insmmmie et S s i A S A B ARG P B RN R P R ST S by o0 %

Ngudi phu trach vé bao dam chit lugng® .............ocovvvneeeee.n.

S6 CCHN DUQC ...vvvvvnrnnnns NOi Cap ... Nim cép........

Sé: .

So:

1. Da dugc cdp Gidy chimg nhén thyc hanh t5t ©:  []

- Gifly chimg nhén thue hanh tdt S6: ........ NEAY CAD: .....cvvmerueres cersnsrseesisesesessane o
- Gidy chimg nhén thue hanh tét S6: ........ Ngay cp: ......ccccomrreerunee.

2. P duge cAp Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh duge @:  []

- Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc

.................................................. Ngay cép:

- Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge

SO B PSR RO R 1 g Y. .. . - SO NS,

Co s dé nghi B§ Y t&/So Y té cdp Gidly chimg nhén dii diéu kién kinh doanh dugc:




+ Loai hinh co s& kinh doanh ©@: .........ovveveeeeeeeeeeeeeeeee e
+ Pham vi Kinh doanh ©: .. oot s st
+ Dia diém kinh doanh: ......ooeeeeeeeeeeee e

Chiing tdi xin cam két tuan thﬁ'da}ly dui cac quy dinh ctia phap ludt 6 lién quan, chip hanh
nghiém su chi dao ctia Bo Y té/Sa Y té.

Co so xin gui kém theo don nay céc tai ligu & nghi cép lai gily CNDDKKDD quy dinh tai
Diéu 32 ciia Nghj dinh s6:...../2017/ND-CP ngdy .../.../2017 ciia Chinh phtt quy dinh chi tiét mo sb
diéu va bién phép thi hanh Luat duge.

., ngay  thang ndm
Ngu'm dal dién trwée phép luat/

Nguwdi dwge iy quyén o
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh, dong dau (néu ci))

Ghi chi:

(7) Co quan cip Gidy chirng nhén du diéu kién kinh doanh duogc.

(8) Chi ap dung dbi véi co sé san xudt thudc, nguyén liéu lam thudc va khi bit bude phai ¢6
CCHND dbi véi ngudi phu tréch dam bao chét lugng theo 1§ trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(9) Liét ké G:ay chimg nhén GPs con hi¢u luc tai dia diém kinh doanh néu c6.

(10)Liét ké Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh durgc con hidu luc néu c6.

(11)Ghi 18 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cia Luét dugc.

(12)Liét ké céc pham vi kinh doanh twong tmg véi diéu kién kinh doanh duge ma co s& dé nghi
va dap img, 1 mdt hodic mjt s6 pham vi theo quy dinh tai cac Didu 15 dén 22, Didu 33 va 34
cua Ludt duge.



4. Thi tuc

Pinh gid duy tri d4p img thye hanh t6t co'sé ban 1é thude

Trinh tr thue

hién

Buére 1: Thang 11 hiing nim, S& Y té cong bd trén Trang Théng tin dién tir cia S& Y té
ké hoach déanh gié dinh ky viéc duy tri d4p img GPP clia co s& ban 1¢ thude trong nidm
ké tiép. Can cir vao ké hoach dénh gid dinh ky do S& Y té cong bb, co sé bén 1é nop hd
so d& nghi danh gia dinh ky vé& S& Y t& trong thoi gian t6i thiéu 30 ngay, trude thoi
diém dénh gi theo ké hoach da dugc S& Y té cong bb.

a) Truong hop co s& bén 1¢ thude khong ndp hd so dé nghi dénh gia dinh ky theo thoi
han quy dinh tai khoan 3 Piéu 9 Thong tw 02/2018/TT-BYT, So Y té c6 vin ban yéu
cAu co s& ban 1¢ thube bdo cdo gidi trinh vé viéc chua ndp hd so dé nghi dénh gia dinh
ky.

b) Trong thi han 30 ngdy, ké tir ngdy S¢ Y té ¢6 van ban yéu cau co s& bén 1é thude
béo cdo gii trinh 1y do chua ndp hd so d& nghi danh gi4 dinh k¥, néu co s& bén 1é thube
khong ndp hd so dé nghi dénh gid dinh ky theo quy dinh thiS& Y té thu hdi Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugc ctia co s& ban 1é thudctheo quy dinh tai khoan 2
Pidu 40 ciia Lut dugc.

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

a) Trudmg hop khong cé yéu ciu sira di, bd sung h so, co quan c4p gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh dugc:

- Cép gidy .chimg nhén du diéu kién kinh doanh durgc da duqc bb sung pham vi kinh
doanh thuoc kiém soat dic biét trong thdi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép

nhén hd so dbi véi trudng hop co s¢ dd duge cip glay chimg nhan da diéu kién kinh
doanh duge va dép tmg thue hanh tdt dbi véi pham vi hoat dong d& nghi;

- T6 chirc danh gia thyc té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay gh1 trén Phiéu tiép nhan
hd so ddi véi co s&r de nghi cép lan diu glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh durgc
hodc co s& dﬁ co gidy chu:ng nhén du dleu kién kinh doanh dugc nhung chua dép ing
thuc hanh tt déi véi pham vi hoat dong dé nghi.

b) Truong hop c6 yéu cu stra ddi, bd sung hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so ¢ vin ban giri co s dé nghi, trong
a6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung cin sira ddi, bd sung.

Bude 3: Sau khi co s ndp hd so sita déi, bd sung, S& Y é tra co sé Phiéu tiép nhan hd
sosira ddi, bd sung theo MAu s& 01tai Phu luc Iban hanh kém theo Nghi dinh
54/2018/ND-CP.

a) Truong hop hd so sira ddi, bd sung khong dép tmg yéu cu, co quan tiép nhan hé
so ¢d van ban thong bao cho co sé theo diém b budc 2;

b) Trudng hgp khong c6 yéu ciu sira ddi, bd sung dbi véi hd so sira dbi, bd sung, co
quan tiép nhan hé so thyc hién theo diém a budc 2.

Bude 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhén duge hé sohop 1§, S Y te thanh lap
Doan dénh gia, thong béo cho co s& bén 1é thube vé& Poan danh gia va du kién thoi gian
danh gia thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy 6 van ban thong bao,
Doan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co s& ban 1& thudc va lap bién ban danh

gid.




Buée 5:

a)Trudmg hop bién ban danh gia GPP két ludn co s& ban 1é thuedép img GPP theo
quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 Thong tu 02/2018/TT-BYT, trong thixi han 10
ngay, ké tir ngdy hoan thanh viéc dénh gié thuc té tai co s& ban 1é thude va ky bién
ban dénh gia, S¢ Y té thuc hién viéc cép Gidy chimg nhan dap tmg GPP theo Mau sé
03 quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu 02/2018/TT-BYT.

b) Trudng hop bién ban danh gid GPP két ludn co s& ban 1é thubephai bdo céo khic
phuctheo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tur Thong tw 02/2018/TT-BYT:
- Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuc té tai co s& ban 1é
thudc va ky bién ban dénh gi4, S& Y té ¢6 van ban yéu cu co s ban 1é thude tién
hanh khic phuc, sita chita ton tai, gtri bdo cdo khic phuc vé S Y té;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy S& Y té ¢6 van ban yéu céu, co s& ban 1é
thude phai hoan thanh viéc khic phuc, sira chita va cé van ban bao cdo khic phuc
kém bang chimng (ho so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chimg minh da
hoén thanh viéc khic phuc, sira chita tbn tai duge ghi trong bién ban danh gia;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhén dugc bao cdo khic phuc, sita chira ton tai
kém theo bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan)chimg minh,
S¢r Y té danh gia két qua khic phuc cia co sobén 1é thudc va két luan tinh trang dap
tmg GPP cuia co sé ban 1é thudc nhur sau:

+ Trudng hop viée khéc phuc ciia co sé ban 1 thube da dép img yéu ciu: So Y té
thue hién viéc cip Gidy chimg nhan GPP;

+ Trudng hop viée khic phuc ctia co s& ban le thude chua dap img yéu cu: So Y té
¢6 van ban yéu cdu ndi dung cin tiép tuc khic phuc, sira chita va ndp bdo cdo bd
sung. Thoi han gia han d tiép tuc khic phuc, stra chira va bao cdo la 45 ngay, ké tir
ngady co vin ban yéu cAu.

-Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té ma co s&
phan ph6ikhéng c6 bdo cdo khic phuc hodc sau khi khéc phuc theo quy dinh tai
diém c Khoan nay ma két qua khic phyc van tiép tuc khong dat yéu cau, So Y té
ban hanh vin ban théng béo vé viéc khong dap tng GPP va tiy theo tinh chét,
mirc 4§ khong dap tmg GPP, S& Y téthuc hién mdt hoic cac bién phép theo quy
dinh tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.

¢) Trudng hop bién ban dénh gid GPP két luin co s& béan Ié thudechua dép img
GPPtheo quy dinh tai diém c¢ khoan 3 Diéu 7 Théng tu 02/2018/TT-BYT, trong
thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thuc danh gia tai co s& ban 1é thude va ky bién
ban danh gia, trén co s& ddnh gia nguy co ton tai dugc phat hign dbi véi chat
lwgng thude, an toan ciia ngudi sir dung, S& Y té ban hanh vin ban théng béo vé
viéc khong dap tmg GPP va tuy theo tinh chét, mirc 8 khéng dép ttng GPP, S¢
Y té thyue hién mét hodc cac bién phép sau day:

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

- Thu hdi Giéy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc va Gidy chimg nhin
GPP (néu c6) di cap theo quy dinh tai Piu 40 cua Luat duoc.

Trudng hop co s& khong dép tmg mot hodc mot s& pham vi kinh doanh trong
Gidy chirng nh4n du diéu kién kinh doanh duge di cip, S& Y té tién hanh thu hdi
Giéy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc da cép dé loai bo pham vi kinh




doanh khong dap tng va thu hdi Gidy chimg nhin GPP (néu c6) theo quy dinh
tai Diéu 40 cia Ludt duge va cdp Gidy chimg nhan di diéu kign kinh doanh
dugc phi hop véi pham vi kinh doanh ma co s& déap tng.

Bude 6:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co s& ban 1é thudc duge danh gia duy
tri dép {mg GPP hofic tir ngay ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhén du diéu
kién kinh doanh dugc da cip do co s& ban 1¢ thube khong duy tri dép tmg GPP, S&
Y té cap nhat tinh trang dép tmg GPPtrén Trang Thong tin dién tir ciia S& Y € theo
ndi dung quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Thong tu 02/2018/TT-BYT dbi véi truomg
hop co s& ban 1& thube dap tmg GPP hojic thong tin vé& viéc thu hoi Gidy chimg
nhén di diéu kién kinh doanh dugc, Gidy chimg nhan GPP (néu cd).

Cach thire thyc hién

Qua dudng buru dién hodc ndp true tiép tai S& Y té

Thanh phin, s6 lugng ho so

I. Thanh phéan hé so bao gom:

a) Pon d& nghi danh gi4 dinh ky viéc duy tri dap tmg GPP theo Mau s6 01 quy dinh
tai Phu luc III kém theo Théng tu 02/2018/TT-BYT;

b) Tai lidu k¥ thuat cap nhat vé didu kién co s vét chat, trang thiét bi va nhan sy
ciia co s& ban léthude (néu 6 thay ddi);

¢) Béo cdo tém tit vé hoat dong clia co s& ban 1é thuéc trong thoi gian 03 ndm gin
nhét tinh tir thoi diém dénh gid lidn truée (khong bao gdm cac dot danh gid dot
xufit, thanh tra, kidm tra cia Bd Y té, S& Y té) dén ngay dénh gié dinh ky.

1. S6 lwgng hé so: 01 (bd)

Théi han gidi quyét

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

Poi twgng thue hién thii tue hanh chinh

A ,
T6 chire

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

S& Yté

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh




- Gidy chimg nhén dép tmg GPP.

- Cong bb tinh trang dap tmg Thue hanh t5t ban 1¢ thubc GPP trén Cong thong tin
dién tir ctia SO Y té.

- Théng tin vé& viée thu hdi Gidy chimg nhan da diu kién kinh doanh duge, Gidy
chimg nhan GPP trén Cdng thong tin dién tir ciia S& Y té (néu cd).

L¢ phi (néu ¢é)

- Chua quy dinh

Tén mau don,

méu t& khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Pon dé nghi dénh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GPP theo Mau s6 01
quy dinh tai Phu luc III kém theo Thdong tu 02/2018/TT-BYT.

Yéu ciu, didu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Pitu 33. Pitu kién cip Gidy chirng nhin di Diéu kién kinh doanh dwge

3. Viéc danh gia di Diéu kién vé co s& vt chit, ky thuit va nhén sy quy dinh tai
Khoén 1 Piéu niy dwoc thuc hién 03 nim mot 1an hode dot xuét theo quy dinh ctia
Bo truéng B Y té holic Diéu uée qube té ma nuée Cong hoa xa hoi chi nghia Viét
Nam la thanh vién.

Cin cir phap Iy caa thi tuc hanh chinh

1. Luét duoe sé 105/2016/QH13 ngay 06 thiang 4 niam 2016.
2. Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugec.

3. Théng tu sb 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ciia Bd Y té quy dinh vé Thuc
hanh t&t co s& ban 1é thudc.




Mau s6 01/GPP: Pon dé nghi dinh gid dinh ky viéc duy tri GPP
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip - Tuw do - Hanh phiic

ooy Ngay  thdng  nam 20
PON PE NGHI PANH GIA PINH KY
VIEC DUY TRi “THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC”
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Pi duge cdp Gidy chimg nhan “Thyc hanh tdt co s ban 1é thube” sb: ...
Ngay cap: ...... dbi véi nha thubc/quay thude/ta thude véi pham vi ...,

Nay, co s& ching téi dé nghi S& Y ! - danh gia viéc duy tri dap “Thyc hanh tot nha
thubc” dbi v6i nha thubc/quiy thude/ti thude véi pham vi......, khong/c6 kém theo dé nghi cép
gidy chimg nhan GPP.

Xin giri kém céc tai lidu:

1) Tai lidu cdp nhét vé co s& vét chat, trang thiét bi, nhan su;

2) Béo céo tom tat vé hoat dong cua co s¢ trong thoi gian 3 nam.
LANH PAO CO SO



5. Tha tue

Dénh gi4 duy tri dép tmg Thuc hanh tt bén 1& thube dbi véi co s&r ¢6 kinh doanh thude
chét gy nghién, thudc hudéng thin, thudc ¢6 chira tién chét

Trinh tw thue

hién

Buée 1: Théng 11 hiing niim, So Y té cong bd trén Trang Thong tin dién tir ciia S&' Y té
ké hoach danh gié dinh ky viéc duy tri dép tmg GPP ciia co s& ban 1¢ thude trong nim
ké tiép. Can cir vao ké hoach dénh gi4 dinh k¥ do S& Y té cong bd, co s& ban 1é ndp hd
so d& nghidanh gid dinh ky v& S¢ Y té trong thoi gian ti thiéu 30 ngay, trudc thoi diém
danh gié theo k& hoach da duge S¢ Y té cong bd.

a) Truomg hop co s& bén 1é thube khong nop hd so dé nghi danh gia dinh ky theo thoi
han quy dinh tai khoan 3 Didu 9 Thong tir 02/2018/TT-BYT, S& Y té c6 van ban yéu
cAu co s ban 1é thudc bao cdo giai trinh vé viée chwa ndp hd so dé nghi dénh gid dinh
ky.

b) Trong thdi han 30 ngay, k& tir ngdyS& Y té c6 vin ban yéu cu co s& bén 1& thube
bdo cdo giai trinh 1y do chua nop hé so dé nghi danh gia dinh ky, néu co s& béan 1é thude
khéng ndp hd so dé nghi dénh gi4 dinh ky theo quy dinh thiS Y té thu héi Gidy chimg
nhan da diéu kién kinh doanh duge cta co s¢ bén 1é thudctheo quy dinh tai khoan 2
Diéu 40 ciia Luat duoc.

Burde 2: Sau khi nhan hd so, S& Y té tra cho co s& dé nghi danh gid dap tmg duy tri
Thyc hanh t5t GPP Phiéu tiép nhén hd so theo M&u s 01 Phu luc I ban hanh kém
theo Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Trudng hgp khong ¢ yéu ciu sira dbi, bd sung hé so, co quan tiép nhén ho
so trinh Hoi ddng tu van xem xét trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so.

b) Trudng hop ¢6 yéu cdu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hé so ¢6 vin
ban giri co s& trong thdi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so,
trong d6 phai néu cu thé cac tai lidu, ndi dung cén sira ddi, bd sung.

Bude 3: Sau khi co so ngp hé so sira dbi, bd sung, S& Y té tra co s& Phiéu tiép nhan
hd so sira dbi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2018/ND-CP.

a) TrLrérng hop hd so sira dbi, bd sung khong dép tmg yéu cdu, co quan tiép nhan hd
so ¢b van ban thong béo cho co s& theo diém b bude 2;

b) Trudmg hop khéng c6 yéu cdu sira d01, bd sung dbi véi ho so sira ddi, bo sung, co
quan tiép nhan hd so thuc hién theo diém a bude 2.

Burde 4:Co quan tiép nhin hd so xem xét hd so trén co s¢ y kién ctia Hoi dong tu

varn.

a) Trudng hop khong c6 yéu cAu stra ddi, bd sung hd so, SO Y te to chirc doan danh
gia thuc té tai co s& trong vong 60 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhén hd so;

b) Trudng hop ¢ yéu clu sira dbi, bd sung hd so, co quan tiép nhén hd so c6 vin
ban théng bdo cho co s& theo quy dinh tai khoan diém b budc 2.

Buwée 5:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy nhén duoc hd so hop 1€, So Y té
thanh 14p Poan danh gid, thong béo cho co s& ban 1é thubc vé Poan danh gid va
du kién thai gian dénh gia thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tur ngay
¢6 van ban thong bdo, Poan danh gi4 tién hanh danh gia thuc té tai co s& ban 1&




thudc va 1ap bién ban dénh gia.

Buwrde 6:

a) Trudng hop bién ban dénh gid GPP két lun co s ban 1é thude dép tmg GPP theo
quy dinh tai diém a khoén 3 Piéu 7 Thong tw 02/2018/TT-BYT, trong thdi han 10
ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té tai co s& ban 1é thude va ky bién
ban déanh gid, trén co s& ¥ kién ciia Hoi dong, So Y té thyc hién viéc cép Gidy chimg
nhén dap Gng GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu lyc IIT kém theo Théng tur
02/2018/TT-BYT.

b) Trudng hop bién ban dénh gid GPP két ludn co s& ban 1é thudephai bdo cdo khic
phuctheo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 Thong tw Théng tu 02/2018/TT-BYT:
- Trong thoi han 05 ngay, k& tir ngay két thic viée dénh gi4 thyc t€ tai co s& ban 1€
thude va ky bién ban dénh gia, trén co s& y kién ctia Hoi dng, S& Y té 6 viin ban
yéu cdu co s& ban 1¢ thuéc tién hanh khic phuc, sira chira ton tai, giri bao cdo khéc
phuc vé S& Y té;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy S6 Y té ¢6 vin ban yéu ciu, co s& bén 1¢
thuc phai hoan thanh viéc khic phuc, stra chita va cé vin ban béo céo khéc phuc
kém bing chimg (hd so, tai lidu, hinh nh, video, gidy chiing nhén) chimg minh da
hoan thanh viée khic phuc, stra chita ton tai dugc ghi trong bién ban dénh gia;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc béo céo khic phyc, sita chira ton tai
kém theo bang chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhén)chimg minh,
trén co s& ¥ kién cuia Hoi ddng, S Y té danh gia két qua khéc phuc cla co sobén 1é
thudc va két luén tinh trang dap img GPP ctia co s& ban 1é thude nhur sau:

+ Trudmg hop viée khic phuc ciia co s ban 1 thubc da dap vmg yéu ciu: Trén co s&
v kién ctia Hoi ddng, S Y té thuc hién viéc cdp Gidy chimg nhén GPP;

+ Trudmg hop viée khéic phyc ciia co s& bén 1é thudc chura dép tmg yéu ciu: Trén co
s& ¥ kién ctia Hoi ddng, S& Y té c6 van ban yéu ciu ndi dung can tiép tuc khic phuc,
stra chita va ndp béo cdo bd sung. Thai han gia han dé tiép tuc khéc phuc, stra chita
va bdo cdo la 45 ngay, ké tir ngay c6 vin ban yéu ciu.

-Trong th&i han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té ma co s¢
khong c6 bao céo khiic phuc hodc sau khi khéc phuc theo quy dinh tai diém ¢
Khodn nay ma két qua khic phuc vén tiép tyc khong dat yéu cau, S& Y té ban
hanh vin ban théng bao vé viéc khong dap tmg GPP va tiy theo tinh chét, mirc
d6 khong dép tmg GPP, S& Y téthuc hién mot hodc cic bién phép theo quy dinh
tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.

¢) Trudong hop bién ban danh gia GPP két luan co s& ban lé_thuéc chua déap tng
GPP theo quy dinh tai diém c¢ khoan 3 Diéu 7 Théng tu 02/2018/TT-BYT, trong
thoi han 05 ngay, k& tir ngay két thic danh gié tai co s& béan 1¢ thude va ky bién
ban d4nh gia, trén co s& danh gid nguy co ton tai duge phat hién déi véi chét
lugng thudc, an toan clia ngudi sir dung, Trén co s& ¥ kién cta Hoi dong,So Y té
ban hanh vin ban théng bio vé viéc khong dép tmg GPP va tuy theo tinh chét,
mirc d6 khong dap tng GPP, S¢ Y té thyc hién mot hodc céc bién phdp sau day:
- Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phap luat vé xir 1y vi pham
hanh chinh;

- Thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc va Gidy chimg nhan
GPP (néu c6) da cAp theo quy dinh tai Piéu 40 ciia Luét dugc.




Trudmg hgp co so khong dép g mot hodc mot s pham vi kinh doanh trong
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc da cip, S& Y té tién hanh thu hoi
Gidy chimg nhén di didu kién kinh doanh dugc da cdp dé loai bo pham vi kinh
doanh khong dap tmg va thu hdi Gidy chimg nhin GPP (néu c6) theo quy dinh
tai Diéu 40 cia Luit dugc va cép Giéy chirng nhén du diu kién kinh doanh
duge pht hgp vai pham vi kinh doanh ma co s ddp tng.

Buée 7:Trong thdi han 05 ngdy, ké tir ngay co s& béan 1é thube duge danh gid duy
tri dap (mg GPP hofic tir ngdy ban hanh quyét dinh thu hdi Giy chimg nhan di diéu
kién kinh doanh duge di ¢dp do co s& ban 1¢ thude khong duy tri dép img GPP, S¢
Y té cap nhat tinh trang dép tmg GPPtrén Trang Thong tin dién tir ciia S& Y té theo
ndi dung quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Théng tu 02/2018/TT-BYT dbi véi truomg
hop co s& ban 1é thube ddp Gmg GPP hogc thong tin vé viée thu hdi Gidy chimg
nhan dii didu kién kinh doanh dugc, Gidy chimg nhin GPP (néu c6).

Cich thirc thue hién

Qua dudmg buu dién hoiic ndp truc tiép tai So Y té

Thanh phan, s6 lwgng hd so

I Thanh phén hé so bao gom:

a) Pon d& nghi danh gié dinh ky viéc duy tri dap img GPP theo Mau s 01 quy dinh
tai Phu luc III kém theo Théng tur 02/2018/TT-BYT;

b) Tai lidu k¥ thuat cip nhat vé diéu kién co s& vit chit, trang thiét bi va nhan sy
ctia co s& béan léthude (néu cé thay doi);

¢) Béo cdo tom tht v& hoat dng clia co s& ban 1¢ thudc trong thdi gian 03 nim gan
nhét tinh tir thoi diém d4anh gi4 lién truée (khong bao gbm céc dot dénh gia dot
xuit, thanh tra, kiém tra cia Bd Y té, S& Y té) dén ngay danh gia dinh ky.

I1. S6 lwong ho so:01 (bd)

Thoi han giai

quyét

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

Déi twong thire hién thi tue hanh chinh

T chirc

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

S& Yté

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh




- Gidy chimg nhan Thuc hanh tét ban 1é thubc GPP (trudmng hgp co s& d& nghi cép).

- Cong bb tinh trang dép tmg Thyc hanh t6t ban 1¢ thudc GPP trén Céng thong tin
dién tir cia So Y té.

Lé phi (néu ¢é

)

- Chua quy dinh

Tén mau don,

miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Pon d& nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dép tmg GPP theo Méu s6 01
quy dinh tai Phu luc III kém theo Théng tu 02/2018/TT-BYT;

Yéu ciu, diéu

kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Pitu 33. Piéu kién cip Gidy chimg nhin di Piéu kién kinh doanh dwge

3. Viée danh gia du Diéu kién vé co s& vat chét, ky thuat va nhéan sy quy dinh tai
Khoan 1 Piéu nay duge thuc hién 03 nim mdt 14n hoac dot xuét theo quy dinh cia
B0 trudng Bo Y té hodc Pidu ude qudc té ma nude Cong hoa xa hoi chi nghia Viét
Nam la thanh vién.

Cian cir phap |

y ciia thii tuc hanh chinh

1. Luat duge s 105/2016/QH13 ngay 06 théang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh s 54/2017/NP-CP ngay 8/5/2017 ciia Chinh phti quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phép thi hanh Luét duoc.

3. Thong tu s& 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ctia B Y t& quy dinh vé Thuc
hanh tét co s& ban 1é thube. .




M3u s6 01/GPP: Pon dé nghij dnh gi4 djnh ky viéc duy tri GPP
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Te do - Hanh phiic
v veenen, NEay  thang  nam 20
DON PE NGHI PANH GIA PINH KY
VIEC DUY TRi “THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC”
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Di duoc clp Gidy chimg nhén “Thuc hanh tét co s& ban 16 thube” sb: ...
Ngay cip: ...... d6i véi nha thude/quiy thubc/ti thude véi pham vi ... 5
Nay, co s&r chiing t6i d& nghi S& Y té ...... danh gi4 viéc duy tri dap “Thyuc hanh tét nha
thudc” ddi vi nha thude/quiy thude/ti thube véi pham vi...... , khéng/cé kém theo dé nghi cdp
gidy chimg nhan GPP.
Xin gtri kém céc tai liéu:
1) Tai liéu c4p nhét vé co s& vt chét, trang thiét bi, nhan su;
2) Béo céo tém tit vé hoat dong ciia co s& trong thoi gian 3 nam.
LANH PAO CO SO



6. Thu tuc

Pénh gi4 duy td d4p img Thyc hanh tdt déi véi co s&r c6 kinh doanh thude dang phéi
hop ¢6 chira duge chét gay nghién, thudc dang phéi hop c6 chira duge chat hudng
thin, thudc dang phdi hop c6 chita tién chét; thudc ddc, nguyén liéu doc lam thubc;
thude, duoc chét trong danh muc thube, duoc chit thude danh muc chét bi cim str
dung trong mot s6 nganh, linh vic.

Trinh tu thue

hién

Bude 1: Théng 11 hing nim, S& Y té cong b trén Trang Thong tin dién tir cia S& Y té
ké hoach dénh gia dinh ky viéc duy tri dép img GPP ctia co s& bén Ié thudc trong nim
ké tlcp Cin cir vao ké hoach danh giddinhky do Sé 'Y té cong b, co s& ban 1& ndp ho
so dé nghi dénh gia dinh ky vé S& Y té trong thoi gian t6i thidu 30 ngay, trude thoi
diém dénh gia theo ké hoach da duge S& Y té cong bb.

a) Truémg hop co s& ban 1¢ thude khong ndp hd so d& nghi dénh gia dinh ky theo thoi
han quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Thong tr 02/2018/TT-BYT, S¢ Y té ¢6 van ban yéu
cu co s& ban 1é thude bio cdo gii trinh vé viée chua ndp hd so d& nghj dénh gia dinh
ky.

b) Trong théi han 30 ngay, ké tir ngay S&' Y té ¢6 viin ban yéu cu co s&r bén 1é thubc
bdo cdo giai trinh ly do chwa ndp hé so d& nghi dnh gia dinh k¥, néu co s& bén 1é thude
khong ndp hd so dé nghi dénh gia dinh ky theo quy dinh thiS¢ Y té thu hdi Gidy chimg
nhén da diéu kién kinh doanh dugc ctia co s6 ban 1é thudctheo quy dinh tai khoan 2
Diéu 40 cia Luét duoc.

Buée 2: Sau khi nhan hd so, S& Y té tra cho co s& dé nghi cip Gidy chimg nhan
du didu kién kinh doanh duoc Phiu tiép nhan hd so theo Miu sé 01 Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP;

a) Trudmg hop khong c6 yéu clu sira déi, bo sung hd so, co quan cip gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugc:

- Cép gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc da duqc bd sung pham vi
kinh doanh thuéc kiém soat dac biét trong thoi han 30 ngay ke tir ngdy ghi trén
Phleu tiép nhan hé so dbi véi tmo‘ng hgp co s& da duqc clp gidy chung nhan du
dleu kién kinh doanh dugc va dap tmg thuc hanh tbt déi v&i pham vi hoat dong
dé nghi;

- Té chirc danh gié thyc té trong thoi han 30 ngé.y ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so déi véi co so dé ngh1 cap lan dau gidy chlrng nhén du diéu kién kinh
doanh dugc hodc co s¢ da cd glay chu'ng nhin du diéu kién kinh doanh dugc
nhung chua dép tng thuc hanh t6t dbi v6i pham vi hoat ddng d& nghi.

b) Trudng hop cé yéu cAu stra ddi, bd sung hd so, trong thai han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so c6 van ban giri co
s d& nghi, trong 46 phai néu cu thé céc tai liéu, ni dung can sira ddi, bd sung.
Buée 3: Sau khi co s¢ ndp hé so sira dbi, bo sung, S& Y té tra co s& Phiéu tiép

nhin hd sosira ddi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc Iban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2018/ND-CP.

a) Truong hop hd so stra dbi, bd sung khong dép {mg yéu ciu, co quan tiép nhén
hd so ¢6 van ban thong bao cho co s& theo diém b bude 2;

b) Truong hop khong co yeu ciu stra di, bd sung dbi v6i hd so sira doi, bd
sung, co quan tiép nhin hé so thuc hién theo diém a budrc 2.




Buwdc 4: Trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngay nhin duogc ho so hop 1€, S¢ Y té
thanh 18p Doan dénh gid, thong bdo cho co s¢ bén 1é thude vé& Poan dénh gia va
du kién thoi gian danh gia thyc té tai co s6. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
c6 vin ban thong bao, Poan danh gi4 tién hanh dénh gi4 thuc té tai co s& bén 1é
thubc va 14p bién ban dénh gia.

Budce 5:

a) Trudmg hop bién ban danh gia GPP két ludn co s& bén 1é thubc dap img GPP theo
quy dinh tai diém a khoan 3 Biu 7 Théng tu 02/2018/TT-BYT, trong thdi han 10
ngay, ké tir ngiy hoan thanh viéc dénh gi thuc té tai co s¢ ban 1& thude va ky bién
ban dénh gi4, trén co s ¥ kién ctia Hoi dong, S& Y té thuc hién viée cip Gidy chimg
nhan dap img GPP theo Miu s 03 quy dinh tai Phu luc III kém theo Théng tu
02/2018/TT-BYT.

b) Trudng hop bién ban danh gia GPP két luin co s& ban 1é thuephai béo cdo khic
phuctheo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tu Théng tu 02/2018/TT-BYT:

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuc té tai co s& ban 1é
thude va ky bién ban dénh gia, trén co so ¥ kién ctia Hi ddng, S& Y té ¢6 vin ban
yéu cau co s& ban 1é thude tién hanh khic phuc, sira chita ton tai, giri bao cdo khéc
phuc vé S¢ Y té;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy S& Y té c6 viin ban yéu cdu, co s& bén 1é
thudc phai hoan thanh viéc khic phuc, stra chita va c6 vin ban bdo céo khic phuc
kém béng chimg (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhén) chimg minh da
hoan thanh viéc khéc phuc, sira chira tdn tai duge ghi trong bién ban danh gia;

- Trong th&i han 20 ngay, k& tir ngay nhan dugc béo céo khic phuc, sita chira ton tai
kém theo béng chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhén)chimg minh,
trén co s& y kién cia Hoi ddng, S Y & danh gia két qua khic phuc ciia co soban 1&
thudc va két ludn tinh trang dap tmg GPP cua co sd ban 1¢ thuéc nhu sau:

+ Trudmg hop viée khiic phyc ctia co s bén 1é thude da dap tmg yéu cau: Trén co s&
¥ kién ctia Hoi ddng, S& Y té thuc hién viéc cip Gidy chimg nhian GPP;

+ Trudng hop viée khiic phuc ctia co s& ban 1é thudc chua dap tmg yéu ciu: Trén co
s&r y kién ctia Hoi dong, S& Y té ¢6 van ban yéu ciu ndi dung cin tiép tuc khic phuyc,
stra chita va ndp béo cdo b sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khéc phue, stra chita
va bdo cdo 1a 45 ngay, ké tir ngay c6 van ban yéu ciu.

-Trong th&i han 90 ngay, ké tir ngy két thiic viée danh gia thuc té ma co so
khéng c6 béo céo khic phuc hodc sau khi khic phuc theo quy dinh tai diém c
Khoan nay ma két qua khic phuc vén tiép tuc khong dat yéu cdu, S& Y té ban
hanh vin ban théng bdo v& viéc khong dép tmg GPP va tiy theo tinh chét, mirc
d6 khong dap tmg GPP, S& Y téthuc hién mdt ho#ic cac bién phap theo quy dinh
tai diém a, b khoan 3 Piéu nay.

¢) Trudng hgp bién ban dénh gid GPP két ludn co s& ban lé thubcchwa dip tmg
GPPtheo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Pidu 7 Théng tir 02/2018/TT-BYT, trong
thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thic dénh gi tai co s& ban 1& thube va ky bién
ban dé4nh gid, trén co s& ddnh gia nguy co ton tai dugc phat hién dbi véi chét
lugng thude, an toan cia ngudi sir dung, Trén co s& ¥ kién ctia Hoi ddng, So Y té
ban hanh vin ban thong bao vé viéc khong dap img GPP va tuy theo tinh chét,
mirc d¢ khong dép (ng GPP, S& Y té thue hién mot hodc cac bién phap sau day:




- Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cua phdp luat vé xir Iy vi pham
hanh chinh;

- Thu hdi Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh duge va Gidy chimg nhan
GPP (néu c6) da cép theo quy dinh tai Diéu 40 cia Ludt dugc.

Truomg hop co s& khong ddp tmg mdt hodc mdt 50 pham vi kinh doanh trong
Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh dugc da cap, S¢ Y té tién hanh thu hdi
Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc da cép @& loai bo pham vi kinh
doanh khdéng dép g va thu hoi G:ay chung nhin GPP (neu co) theo quy dinh
tai Piéu 40 cta Ludt duge va cdp Gidy ching nhin du didu kién kinh doanh
dugc phit hgp v6i pham vi kinh doanh ma co s& dap (ng.

Budc 6:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co s& bén 1é thubc duge dénh gid duy
tri ddp tmg GPP hoic tir ngay ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhén dua diéu
kién kinh doanh dugc da cip do co s& ban 1& thubc khong duy tri dap img GPP, So
Y té cép nhat tinh trang dap tmg GPPtrén Trang Thong tin di¢n tir ciia S¢ Y té theo
ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tur 02/20181’IT BYT déi véi trudmg
hop co s& bén 1€ thudc dap tmg GPP hodc théng tin vé viéc thu hdi Gidy chimg
nhan di diéu kién kinh doanh duoc, Gidy chimng nhan GPP (néu ¢6).

Céch thire thuc hién

Qua dudng buu dién hozic ndp truc tiép tai S& Y té

Thanh phan, s6 lwgng hd so

I Thanh phin hé so bao gom:

a) Pon @& nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dép img GPP theo Mau sb 01 quy dinh
tai Phy luc 1T kém theo Thong tu 02/2018/TT-BYT;

b) Tai liéu k¥ thuat cdp nhat vé didu kién co s vét cht, trang thiét bi va nhin sy
ciia co s ban 1& thude (néu c6 thay ddi);

¢) Bao céo tom tit vé hoat dong cua co s& bén 1& thuéc trong thoi gian 03 nim gin
nhit tinh tir thoi diém dénh gid lién trude (khong bao gdm cdc dot danh gia dot
xuét, thanh tra, kiém tra ciia B§ Y t&, S¢ Y t€) dén ngay dénh gia dinh ky.

I1. $6 lwong hé so: 01 (bg)

Thoi han gidi quyét

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

P6i twong thure hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thue

hién thi tuc hanh chinh

So Yté

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh




- Gidly chitng nhan Thyc hanh tét ban 1é thubc GPP (truémg hop co s& dé nghi cép).

- Cong bb tinh trang ddp g Thyc hanh tét bén 1é thubc GPP trén Céng théng tin
dién tir chia S& Y té.

L¢ phi (néu cé

S

- Chua quy dinh

=
Tén mau don,

miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

Phu luc I: Pon d& nghi dénh gi4 dinh ky viéc duy tri dap tmg GPP theo MAu sb 01
quy dinh tai Phu lyc IIT kém theo Théng tu 02/2018/TT-BYT;

A A A
Yéu cau, diéu

kién thyc hi¢n thi tuc hanh chinh (néu c6)

Di¢u 33. Piéu kién cip Gidy chimg nhin di Pidu kién kinh doanh dwgc

3. Vige danh gi4 du Diéu kién vé co s¢ vét chat, k§ thudt va nhan sy quy dinh tai
Khoan 1 Diéu nay duoc thl,{c hién 03 ‘nam mot lan hodc dot xuat theo quy dinh cua
Bo truong Bo Y té hodc Piéu ude quoc t€ ma nude Cong hoa xa hdi chi nghia Viét
Nam la thanh vién.

Cin cir phap 1

y ciia thi tuc hanh chinh

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

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

3. Thong tu sé 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua B6 Y té quy dinh vé Thuc
hanh t6t co s& ban 1& thude.




Miu s6 01/GPP: Pon dé nghi d4nh gi4 dinh ky viéc duy tri GPP
CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - Tw do - Hanh phiic
ey NEAY  thang  ndm 20
PON PE NGHI DPANH GIADINH KY
VIEC DUY TRI “THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC”

Kinh giti: S& Y& ..cccveursrsrissssssens
B 0T o U SRR EUIES R IRRRRReRRTPPers SR SO0 TR T TS Bt
Tryuc thugc (néu trie thude cong ty, BENM VIBN...) ceociriurririinieiieiisiin e
DHA CHI: 11cecuriiesivesioisssaresasisssnsisssssnsssnssonsisssonssssnsssonsmsasnsnsntssasasmssssasnssssesrassessansssstsstasspasiassansestasnastinenss
BN ThOQ 1.vvvevevverenssesensssesesesessasesesssseseseressnnssastassesessersassssis s et s b e b iR SR SR s SRR s n s st
Ngudi phyt trach CHUYEI MIOI: ...c.oueireiiee ettt an e s s
Chimg chi hanh nghé dugc T WIS RUS S SUNIN OT————
A5 8 B emimiinins BAPVIEE cuivsssssimmvvnasssmyesinpsssiossssssosospimsotio pssry ol ssalnsiachiensaxh 40 il

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

Pa duoc cép Giéy chimg nhan “Thuc hanh t6t co s& ban 18 thude” sb: ...
Ngay cip: ...... dbi véi nha thudc/quiy thude/ti thude véi pham vi ... .

Nay, co s& chiing t6i d& nghi So Y té ...... danh gid viéc duy tri ddp “Thyc hanh t6t nha
thube” dbi v6i nha thubc/quiy thubc/ti thubc v6i pham vi......, khong/co kém theo dé nghi cép
gidy chimg nhan GPP.

Xin gtri kém céc tai liéu:
1) Tai lidu cép nhat vé co si vét chit, trang thiét bi, nhan sy;
2) Bdo cdo tom tit vé hoat ddng clia co s& trong thdi gian 3 nam.

LANH DAO CO SO



7. Tha tuc

Kiém soit thay @i khi c6 thay déi thudc mét trong cde trwomg hop quy dinh
tai cdc diém c va d Khoan 1 Diu 11 Théng tw 02/2018/TT-BYT

Trinh tw thue

hién

Buée 1: Trudmg hop co so ban I¢ thudc c6 thay ddi thuge mot trong céac truong hop
quy dinh tai diém c va diém d khoan 1 Piéu nay, co s& ban lé thuoc phai ndp bédo
céo thay ddi kém tai lidu ky thuét tuong tmg véi su thay ddi vé S Y té. S Y té
thue hién danh gid bdo cdo thay ddi ctia co s& béan 1& thude.

Budrc 2:
a) Trudng hop dong ¥ v6i ndi dung thay ddi
Trong thoi han 10 ngdy, ké tir ngay nhan dugc van ban théng béo, S¢ Y té ban hanh

van ban thong bao ve vigc dong y v6&i noi dung thay ddi trong trudng hop viéc thay
ddi dép (mg yéu cau;

b) Truémg hop chua dong y v6i ni dung thay dbi

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc vin ban thong béo, S& Y té ban
hanh vén ban thong bao v¢ ndi dung can khéc phuc, stra chita trong trudng hop chua
dap tmg yéu cau;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngéy S& Y té ¢6 van ban thong bdo, co s thi
nghiém phai hoan thanh vigc khic phuc, sira chira va c6 vin ban théng bdo kem
theo bang chung chimg minh (hé so tai liu, hinh anh, video, gidy chimg nhén)
da hoan thanh viéc khic phuc, stra chita ton tai dugc néu trong vin ban thdng bio;

- Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay nhan duge bao cdo khic phuc kém theo bing
chung (hd so tai liéu, hinh anh, video, glay chung nhén) chimg minh, S¢ Y té danh
gid két qua khic phuc ctia co s& bin e thude va két luan vé tinh trang dép g GPP
clia co s& ban 18 thude:

+ Trudng hop viée khic phyc da dép img yéu cdu: S¢ Y té ban hanh viin bin théng
béo vé viéc dong ¥ véi ndi dung thay dbi;

+ Trutmg hgp viéc khéc phyc chua dép tmg yéu cdu: S¢'Y t€ thyc hién viéc danh
gia dot xudt, xir Iy két qua danh gia theo quy dinh tai Piéu 12 Théng tu
02/2018/TT-BYT.

Cach thire thue hién

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

Thanh phén, s lrong hd se

L Thanh phan hé so bao gém:
1. Bao cdo thay dbi kém tai liéu k§ thuit twong (ng véi sur thay ddi
II. 86 liegng hé so: 01 (bd)

Th#i han gidi

quyét

10 ngay k& tir ngay nhan duge vin ban thdng bio

Poi twong thure hién thi tuc hanh chinh




T6 chirc

Co quan thye

hién thu tuc hanh chinh

So Y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

1. Vin ban théng bdo vé viéc ddng ¥ véi ndi dung thay ddi trong trudng hop viée
thay dbi dap (g yéu ciu

Lé phi (néu c6

)

Chua quy dinh

Tén mau don,

miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc I: Béo céo thay ddi theo mAu s6 04 quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong
tr 02/2018/TT-BYT.

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh (néu ¢6)

Didu 11. Kiém so4t thay dbi

4. Truémg hop co s thir nghiém c6 thay ddi thude mét trong céc trudmg hop quy
dinh tai cc diém d, d va e Khoan 1 Diéu ndy, co s& thir nghiém phai ndp béo céo
thay déi kém tai liéu ky thudt twong img véi su thay di vé S&' Y té. S& Y té thuc
hién dénh gia béo cdo thay doi ctia co s& thir nghiém.

Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Ludt dugc sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016.

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

3. Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua BY Y té quy dinh vé Thuc
hanh tét co s& ban 1é thude,




Miu s6 03/GPP: Bdo cdo thay dbi

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Boc Idp - Tu do - Hanh phiic
Sb: ....... bciw s weews , Ngay...... thang...... nam 20....
BAO CAO THAY POI VE

THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC
Kinh giri: S6 Y té ...

TEAEAET =000 cccsmcammorraeemssssessmmemememed L S L COL S s b om e
BIZChi S8 = s i S s T S i e
BREOhGRTIARIBMALLT a6 e R R S A

Nl BnhE: = csusmsnmsmssevindsaieimens CGhireidaiti: = csasssmueas
Pitntogtiagiemail: ™= csisvesmmmmsccaniiineas s s s s s aies

Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén: .., » DAMSION e

S6 Chimg chi hanh ngh® dugc: e e e

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

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

Co s& chiing tdi xin béo c4o cc ndi dung thay ddi nhur sau:

Noi dung thay dbi Danh muc tai liéu lién quan dén thay déi

Sau khi nglflién ctru Ludt Duge va cdac quy dinh khf'u: vé hanh nghé dugc, ching toi xifl cam
doan t]guc hién day du cac van ban phép luat, céc’ quy ché chuyén’ mon duge co lién quan. Dé nghi
SO Y té ... xem xét, danh gia viéc dap img GPP d6i vdi cac thay doi néu trén clia co sé chung toi.

Chiing t6i xin giri kém ban dé nghi nay cdc tai lidu sau déy:
1. Ban sao Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dwoc da cép;
' 2. Ban sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh (phit hop véi ndi dung bé sung/ thay
doi); :
3. Hb so tdng thé cua co s& da cAp nhét céc ni dung thay dbi.

Thi trweong don vi
(K, ghi ré ho tén, dong ddu)



8. Thii tuc

Panh gis dap img Thye hanh tét phan phi thue, nguyén ligu lam thude.

Trinh ty thue

hién

Buée 1: Co s d& nghi cAp Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc pham vi
phén phéi thudc giri hd so v& S& Y té tinh, thanh phd tryc thuge Trung uong (sau
day goi tit 1a So Y té).

Burére 2: Sau khi nhin hé so, S& Y té tra cho co s& d& nghi cp Gidy chimg nhan du
didu kién kinh doanh duoc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Trudng hop khéng cé yéu cu sira ddi, bd sung hé so, co quan cép Gidy ching
nhan dii didu kién kinh doanh duoc tb chirc danh gia thyc té tai co s& dé nghi cap
Giy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhén hé so.

b) Trudmg hop c6 yéu cau sira dbi, bd sung hd so, trong thdi han 10 ngay lam viée,
ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhin hd so, coquantiép nhin hé socé van
ban giri co s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé c4c tai liéu, ndi dung cén sira ddi, bd
sung.

Buée 3: Sau khi co s& ndp hd so sira ddi, bd sung, S& Y té trd co s& Phiéu tiép nhan
hd so sira déi, bd sung theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh
54/2017/ND-CP.

a) Truomg hop hd so sira dbi, bd sung khong dép img yéu cu, co quan tiép nhan hd
so ¢6 van ban thong bao cho co sé theo diém b budc 2;

b) Truomg hop khong 6 yéu cu sira ddi, bd sung dbi véi hd so sira dbi, bd sung, co
quan tiép nhan hé so thue hién theo diém a budc 2.

Buée 4:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy nhin dugc hd so hop 18, S& Y té
thanh 1ap Poan danh gia, thong bao cho co s& phan phéi thudc vé Poan danh gia
va du kién thoi gian danh gi thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngiy cé vin ban thong bo, Doan dénh gi4 tién hanh danh gia thuc té tai co s&
phan phéi thube va 1ap bién ban dénh gia.

Buwée 5: Truong hop bién ban dénh gia GDP két luan co s& phan phdi thude dap
{mg GDP theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Théng tu 03/2018/TT-BYT:
Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay két thiic viéc dénh gid thyc té tai co so phan
phdi va ky bién ban dénh gi4, S¢ Y té cip Gidy chimng nhan di diéu kién kinh doanh
duoc hotic cip Gifly chimg nhan GDP theo Méu sé 06 quy dinh tai Phu luc IV kém
theo Théng tr 03/2018/TT-BYT.

Trudng hop bién ban danh gia GDP két lufin co s& phén phdi tudn tha GDP & mirc
d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Théng tu 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngdy hoan thanh viée ddnh gid thyc té tai co s&

phén phéi va ky bién ban dénh gi4, S& Y té gui vin ban yéu cdu co s& phén phdi




khic phyc, stra chira theo ndi dung durge ghi trong Bién ban d4nh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita, co s& phin phdi phai c6 vin ban
théng bdo kém theo cdc bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhin) chimg minh d3 hoan thanh viéc khic phuc, stra chira ton tai dwoc ghi trong
Bién ban danh gia;

¢) Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay nhén duoc bao cdo khic phuc, S¢ Y té dénh
gia két qua khic phuc ctia co s& phén phdi va két lusn vé tinh trang dap img GDP
clia co s& phén phéi:

- Trudmg hop viée khiic phuc cta co s& phén phdi da dép img yéu cau: S¢ Y té cap
Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge hoiic thuc hién viée cip Gidy chimg
nhan GDP theo Méu s 06 quy dinh tai Phu luc I'V kém theo Théng tur 03/2018/TT-
BYT:

- Trudmg hop viée khic phuc cia co sé phan phdi chua dap tmg yéu cau, S& Y té c6
van ban tra 16i 1y do chua cép.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy S& Y té ¢6 van ban yéu cau sira ddi, bd sung,
co & phan phdi phéi nop hd so sira ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co
s& phan phdi khong sira dbi, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay nop hd so dé
nghi 1an dau ma hd so bd sung khéng dap tmg yéu cu thi hd so da ndp khong con
gid tri.

Trudmg hop bién ban danh gia GDP két ludn co sé phan phéi tuan thu GDP & mirc
dé 3 theo quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu 7 Théng tw 03/2018/TT-BYT:

Trong thdi han 05 ngay, k& tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s& phén
phéi va ky bién ban danh gid, S& Y té ban hanh vin ban théng bio cho co s& phén
phéi vé viéc khdng dap tmg GDP va chua cip Gidy chimg nhén.

B 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh dugc hodc Gidy chimg nhian GDP, S& Y té cong bd trén Trang thong tin dién
tir ctia S& cac thong tin sau ddy:

a) Tén va dia chi co s& phén phéi thube;

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

c) S6 Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh vaGify chimg nhan GDP (néu c6);
d) Thovi han hét hiéu lyc cia viée kiém tra dap img GDP;

d) Pham vi hoat déng ctia co s& phan phdi thude.

Cach thire thue hién

Qua dudmg buu dién hozic ndp truc tiép tai So Y té

Thanh phan, s6 lwgng hd so

I. Thanh phﬁn hé so bao gom:




1. Péi v6i co s& phan phéithude:

a) Pon d& nghi cAp Giy chimg nhén di didu kién kinh doanh duge theo Méu s6 19
Phu luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

b) Tai li¢u ky thuat bao gbm Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc hoic
Gidy chimg nhan Thyc hanh tét tai dia diém kinh doanh (néu c6) va cac tai li¢u k¥
thuat vé dia Piém, khu vic bdo quan, trang thiét bi bao quén, tai liéu chuyén mdn
k¥ thudt va nhén sy dap tmg Thyc hanh t6t phan phdi thude.

¢) Ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phap
ly chirng minh viéc thanh ldp co so;

d) Ban sao c6 chirng thuc Ching chi hanh nghé duoc.

I1. S6 lwong hd so: 01 (bd)

Thoi han giai

quyét

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

Péi twong thye hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thue

hién thu tuc hanh chinh

S¢ Yté

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhn Thuc hanh tét phan phéi thubc GDP (trudng hop co s& dé nghi
cép).

- Cong bd tinh trang ddp (mg Thyc hanh t6t phan phéi thudc GDP trén Cong thong
tin dién tir cia S& Y té.

Lé phi (néu c6)

- Phi thdm dinh, didu kién tiéu chudn phén phdi thuéc GDP: 4.000.000 VND/co sd.

Tén miu don,

méu t khai (Pinh kém thi tuc niy)

Phu luc I: Pon d& nghi cép Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc theo
Mau s6 19 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Phu Iuc II: Pon d& nghi dénh gié dap img GDP theo Méu s6 02 quy dinh tai Phu luc
IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT;

A A A
Yéu cau, diéu

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

Piéu 33. Piéu kién cfp Gifly chimg nhin dii Diéu ki¢n kinh doanh dwgrc
1. Diéu kién vé co s& vat chét, ky thuit va nhan sy dugc quy dinh nhu sau:




d) Co s& phén phdi thude phai cé dia DPiém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bdo
quan, tai liéu chuyen mén k§ thudt va nhan sy dap tmg Thuc hanh t6t co s& phan
phm thude; d6i v6i co s& chuyén phan phdi duoe ligu, thude duoc liéu, thude cd
truyen thuc hién theo quy dinh tai Piém b Khoan 2 Piéu 69 ciia Luat nay;

Ciin cir phap ly cua thi tuc hanh chinh

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

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

3. Théng tu sd 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctia By Y té quy dinh vé Thue
hanh t6t phan phéi thude, nguyén liéu lam thube.

4. Thong tu sb 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 ctia Bo Tai chinh quy dinh mirc
thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vue duge, m§ pham.




M3u s6 19

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp - Ty do - Hanh phiic

DON DE NGHI
Cép Gidly chirng nhén di diéu kién kinh doanh dwge

Tén co s s e e T D A S AT St re RIS i s Dia

Togs IBUDE. smesmecrsmmmmammone (méu 13 co s& truc thude) ........eee.. Dia

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

Ngudi chiu trdch nhiém chuyén mén v& duge.........ooooevriiieieeannes

S6 CCHN DUQC  ..eevvveerennnn Noi ¢Bp ..ovveeennnn Nam c4p........ C6 gid tri dén (néu

B0 i s B A i S 3 L A A SN S SR TA ASRSF AR SR g AAR NN 8%

Sé:

Ngudi phu trach vé bao dam chét lugng® ........ccocooiiininiinnnn

SECCHN DUGE: -uvisnvonsins RO < vsesve Nam cép........

1. Da duge cip Gidy chimg nhén thyc hanh t5t ®:  []

- Gidy chimg nhén thyc hanh o — Ngay 7Y T IR ety A=) SRR PR
- GiAy chimg nhén thyc hanh tét S6: ........ Ngdy cip: .....ccovvurenrrenens

2. Pa duge cAp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge @:  []

- Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc

T e Ngay cﬁp: ol s e i e b S R G BSR4

- Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc

cesssromnessosss TIERTGHES vvcasan it Rt ressiayion 35ty
Co s& d& nghi Bo Y 1&/S6 Y té cdp Gidy chimg nhan dt diéu kién kinh doanh dugc:
+ Loai hinh co s& kinh doanh I e i
+ Pham vi kinh doanh ./ S WU g/ ST
+ Dia diém kinh doanh: ........ccooveieveennnn.

Chiing t3i xin cam két tuan thi ddy di cdc quy dinh ciia phap ludt c6 lién quan, chép hanh

nghiém su chi dao cia B Y t&/S& Y té.



Co so xin giri kém theo don ndy céc tai ligu d& nghi cip lai gily CNDPPKKDD quy dinh tai
Diéu 32 ciia Nghj dinh s6:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 ciia Chinh phtt quy dinh chi tiét mé s6
diéu va bién phap thi hanh Luat duge.

.............. ,ngdy thang nam
Nguwoi dai dién trude phap luat/
Ngudi dwge iy quyén ) )
(Ky, ghi r0 ho tén, chirc danh, dong dau (néu cad))

Ghi chu:

(13)Co quan cép Glay chng nhén du diéu ki¢n kinh doanh dugec.

(14)Chi 4p dung ddi véi co s san xudt thube, nguyén liéu lam thude va khi bat bude phai co
CCHND d6i v6i ngudi phu trach dam bao chét lwong theo 1§ trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(15)Liét k& Gidy chimg nhan GPs con hiéu lyuc tai dia diém kinh doanh néu cé.

(16)Liét ké Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwoc con hiéu luc néu cé.

(17)Ghi 16 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cta Luit duge.

(18)Liét ké céc pham vi kinh doanh twong tmg véi diéu kién kinh doanh duge ma co s& dé nghi
va dap tmg, 1a mdt hodc mét s6 pham vi theo quy dinh'tai cdc Didu 15 dén 22, Diéu 33 va 34
cua Luét duogc.



Phu luc II

Mau s6 02/GDP:Pon ding ky dénh gia dap img GDP dbi véi co so kinh doanh khéng vi muc
dich thwong mai.

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: v , ngay...... thang...... ndm 20........

PON DANG KY PANH GIA VIEC PAP UNG TIEU CHUAN
“THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC” CUA CO SO
PHAN PHOI KHONG Vi MUC PICH THUONG MAI

Kinh giri: S§ Y té ......
TERCOSH —— cheisessssisoi e i s i s s A e e e e e e h s e Aoy
Piachi kho b0 qUAN: i e s
Pigithoaiscnsmuasss 3571 A —— Bmoallr = coemwaekesiisias
Neai BEnBE: = cccsirmcesibbmmsssiiesimsiiiasnaiins CREEER N § ulosiamammsn
P8R thOAL! cossunisesuivaviiivs Fa%: covsssmmnin Emails 0 7 SitesiciibesSieenismans

Thuc hién Thong tur $6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 ciia B§ Y té quy dinh
vé Thue han]:a tbt phan phdi thuée, nguyen liéu 1am thudc, sau khi tién hanh ty thanh tra va danh gla
dat yéu cau co s& ching t6i xin dé nth voi So Y té ...... duge dénh glé viéc dap tmg tiéu chuin
GDP va cip Gidy chimg nhin GDPddi véi pham vi trong quy dinh vé chitc nang nhiém vu cta
chiing t6i nhur sau:

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

Chiing t6i xin giri kém ban dang ky nay cac tai li¢u sau day:
1. Tailiéu phap ly vé viéc thanh 14p va chirc ning nhiém vu ctia don vi;
2. Hb so tbng thé cuia co sd.

Thi truwéng don vi
(Ky, ghi 15 ho tén, déng dau)



9. Thi tue

Dénh gid dap img Thwe hanh t§t ddi véi co s bén budn thude, nguyén lidu lam
thude ¢6 kinh doanh thude giy nghién, thudc huwéng thin, thudc ¢6 chira tién
chit

Trinh tu thue

hién

Buéc 1: Co s& dé nghi cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dirge pham vi
phén phéi thube giri hé so vé S¢ Y té tinh, thanh phé truc thuge Trung wong (sau
day goi tit 12 So Y té).

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

a) Truomg hop khéng c6 yéu cdu sira doi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd
so trinh Hai dong tur vAn xem xét trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so.

b) Truomg hop ¢6 yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan ho so ¢6 van
bén giri co s& trong thoi han 20 ngay k& tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so,
trong d6 phai néu cu thé céc tai lidu, ndi dung can sira ddi, bo sung.

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

a) Trudng hop hé so stra ddi, bd sung khéng dap (mg yéu cu, co quan tiép nhan hd
so' ¢6 vin ban thdng béo cho co s& theo diém b budc 2;

b) Truomg hop khong c6 yéu cau sira ddi, bd sung dbi véi hd so sira dbi, bd sung, co
quan tiép nhan hd so thue hién theo diém a budc 2.

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

e
A

van.

a) Trudng hop khong c6 yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, S& Y té t6 chirc doan dénh
gia thyc té tai co s& trong vong 60 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;
b) Trudmg hop c6 yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so ¢6 vin
ban théng béo cho co sé theo quy dinh tai khoan diém b buéc 2.

Buwée S:Trong thiri han 05 ngay, ké tir ngdy nhén duge hd so hop 18, S& Y té
thanh l4p Poan dénh gi4, théng béo cho co s& phan phdi thubc vé Poan danh gia
va du kién thoi gian danh gia thuc té tai co s&. Trong thdi han 15 ngay, ké tir
ngdy ¢ vin ban thong bdo, Poan dénh gia tién hanh danh gia thye té tai co so
phan phdi thubc va lap bién ban danh gia.

Buwée 6: Truomg hop bién ban danh gid GDP két luin co s& phan phéi thudc dap
tmg GDP theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diu 7 Théng tu 03/2018/TT-BYT:
Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuc té tai co so va ky

bién ban danh gi4, trén co s& ¥ kién cua Hoi ddng, S& Y té cip Gidy chimg nhin




GDP theo MAu sb 06 quy dinh tai Phy luc IVkém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT
(trong trudmg hop doanh nghiép dé nghi).

Trudng hop bién ban dénh gia GDP két luan co s& phan phdituén thi GDP & mic
5 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyuc té tai co s& va
ky bién ban danh gid, S& Y t& giri van ban yéu chu co s& phén phdi thube khic
phuc, stra chira ton tai duoc ghi trong bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phyc, sira chita, co s& phén phdi thube phai c6 van
ban thong bio kém theo céc bing chimg (hd so tai lidu, hinh anh, video, gidy chimg
nhén) chimg minh da hoan thanh viéc khic phuc, sira chira ton tai dugc ghi trong
bién ban danh gia;

¢) Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngy nhdn dugc béo céo khic phuc, S& Y té dénh
gi4 két qua khéc phuc cia co s& phin phdi va két ludn vé tinh trang dap (mg GDP
clia co s& phan phbi:

- Trudmg hop viéc khéic phuc ciia co s& phan phéi di dép tmg yéu ciu: S& Y té cp
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc thue hién viéc cip Gidy chimng
nhan GDP theo Mau sb 06 quy dinh tai Phy luc IV kém theo Thong tur 03/2018/TT-
BYT;

- Truong hop viée khic phuc ctia co s& phan phéi chua dap tmg yéu ciu, S& Y té c6
vin ban tra 151 1y do chua cép.

d) Trong thdi han 06 thang, ké tir ngdy S& Y té ¢6 vin ban yéu clu stra dbi, bd sung,
co s& phan phéi phéi np hd so sira ddi, bd sung theo yéu cu. Sau thoi han trén, co
s&r phan phdi khong sira ddi, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp ho so dé
nghi l4n dAu ma hé so bé sung khéng dép tmg yéu chu thi hd so di ndp khong con
gid tri.

Truong hgp bién ban danh gia GDP két ludn co s phan phf}i tuin tha GDP & mic
db 3theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT:

Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s& phan
phdiva ky bién ban dénh gid, S& Y té ban hanh véin ban théng bo cho co s& phén
phdi vé viéc khong dép img GDP va chua cép Gidy chimg nhén.

Buée 7: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cép Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh duoc hodc Gidy chiig nhdn GDP, S& Y té cong bb trén Trang théng tin dién
tir ciia S& céc thong tin sau day:

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

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

¢) S Gidy chirg nhan du diéu kién kinh doanh vaGidy chimg nhan GDP (néu c6);
d) Thoi han hét hiéu lyc cia viée kiém tra dép img GDP; '

d) Pham vi hoat ddng phan phdi.




Ciach thire thye hién

Qua dudmg buu dién hodc ndp tre tiép tai So Y té

Thanh phin, s6 lweng hd so

L. Thanh phén hd so' bao gom:
1. Péi v6i co sé phan phéi thude:

a) Pon dé nghi cip Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc theo Mau sb 19
Phu luc [ cia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP;

b) Tai lidu k¥ thuét bao gom Gidy chimg nhén d didu kién kinh doanh dugc hodc
Gidy chimg nhin Thyc hanh tdt tai dia diém kinh doanh (néu c6) va cac tai liéu ky
thuét vé dia Diém, khu vuc bo quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mén
k¥ thudt va nhéan su dap img Thuc hanh t6t co s phéan phéi thudc;

c) Tai ligu thuyét minh co s¢ dép (g céc bién phép béo dim an ninh, khong that
thoat thudc phai kiém sodt déc biét theo Mau s6 18 tai Phu lyc II ban hanh kém theo
Nghi dinh 54/2017/ND-CP, lam trén giay A4 bang tiéng Viét.

d) Béan chinh hogc ban sao c¢6 chimg thuc gidy phep tién hanh cac cong vige birc xa
do co quan c6 thim quyén cip déi vdi céc co s& dé nghi kinh doanh thudc phéng
Xa.

d) Ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép hodc tii liéu phap
ly chimg minh viéc thanh 1ap co so;

e) Bén sao ¢ chimg thuc Chimg chi hanh nghé duge.

I S6 lwgng hd so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét

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

Doi twgng thye hién thi tuc hanh chinh

T chic

Co quan thye hién tha tuc hanh chinh

So Y té

Két qua thue hi

ién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhan Thuc hanh tét phan phdi thude GDP (trudong hop co s& @& nghi
cp).

- Céng bb tinh trang dép tmg Thue hanh t6t phan phdi thube GDP trén Cdng thong
tin dién tir ctia S& Y té.

L& phi (néu c6)

- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chun phan phédi thuéc GDP: 4.000.000 VNB/co so.




Tén mAu don, méu to khai (Pinh kém thu tuc nay)

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

Phu lyc II: Pon dé nghi d4nh gi4 dap img GDP theo Mau sb 02 quy dinh tai Phu luc
IV kém theo Thong tur ndy;

~ A - A
Yéu cau, dieu

kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Pidu 34. Didu kién kinh doanh abi véi thude phai kiém sodt dic biét va thude
thude danh Muc han ché phéin phéi

1. Co s& kinh doanh thude phai kiém soat dic biét phai duge co quan quan ly nha
mrée ¢ thdm quyén vé duoce chdp thudn bing vin ban. Viée chp thudn dugc cin
oir trén co s& cac Diéu kién sau day:

a) C6 di Didu kién quy dinh tai Pidu 33 cua Luat nay phi hop véi Diéu ki¢n cua
timg co s& kinh doanh;

b) C6 céc bién phap vé an ninh, bao dam khong that thoat thude, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dic biét;

Cin cir phap ly cia tha tuc hanh chinh

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

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

3. Thong tu sé 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cia B§ Y té quy dinh vé Thuc
hanh tét phan phéi thubc, nguyén lidu 1am thude.

4. Thong tur s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cua Bg Tai chinh quy dinh mirc

thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc dugc, my phim.




Mau s 19

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc ldp - Tu do - Hanh phiie

PON PE NGHI
Cip Gify chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc

Tén co T Bia

chi:

e 10 saesmscesmannas: (néu la co s& truc thudc) .............. Dia

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

Ngudi chju trach nhiém chuyén mén v& duge........oevvvveenneeeeeennn...

S6 CCHN Duge .........o..... Noi ¢ip ...cooe.nnn. Nam cép........ Co gia tri dén (néu

[+157) LRSS

Sa:

So:

Ngudi phu trach vé bao dam chat lueng® ...........ccoovviiiinneneen..

S6 CCHN DUgc .....vov..e.... Noicdp ............ Nam cép........

1. Pa dugc cép Gidy ching nhan thyc hanh t6t @ []

- Giéy chimg nhén thue hanh tét So: ........ Ngay cép: .............................................
- Gidy chimg nhén thyc hanh tét Sé: ......... Ngay CAp: .....uvrrernrronene

2. Pa dugc cp Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh dwoe @:  []

- Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge

.................................................. S R S —

- Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc

.................................................. NEAY CAP: oot oo eeeseeesesesmssmseseesenssessassnes oame

Co s&r dé nghi Bo Y té/Sor Y té cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dworc:
+ Loai hinh co s& kinh doanh @: .......c.cceooevvveviinnece .

+ Pham vi kinh doanh ©: .. .........cooomioe e

+ Dia didm Kinh doanh: ..............ooo et e oo

Chiing t6i xin cam két tun thu ddy du cac quy dinh ciia phép ludt ¢6 lién quan, chip hanh

nghiém su chi dao ctia Bo Y t&/So Y té.



Co s& xin giri kém theo don nay céc tai ligu @& nghi cAp lai gidy CNPPKKDD quy dinh tai
Piéu 32 cia Nghi dinh sb:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét mg s6
diu va bién phap thi hanh Luét dugc.

.............. ,ngay thing nam
Nguwoi dai dién trude phip luat/
Nguwoi duge ay quyén o
(Ky, ghi 1o ho tén, chirc danh, déng dau (néu c6))

Ghi chii:

(13)Co quan cip Gidly chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc. |

(14)Chi 4p dung déi véi co sor san xuét thube, nguyén lidu lam thude va khi bat bude phai
CCHND d6éi véi ngudi phu trach dam bao chét luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

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

(16)Liét ké Giéy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dwgc con hiéu lyc néu cb.

(17)Ghi 13 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoén 2 Diéu 32 ctia Luit duge.

(18)Liét ké céic pham vi kinh doanh tuong tmg véi diéu kién kinh doanh duge mé co s& dé nghi
vA dép (mg, 12 mt hodic mdt sé pham vi theo quy dinh tai cic Diéu 15 dén 22, Diéu 33 va 34
cua Luat duge.



10. Thi tuc

Pinh gia ddp img Thye hanh tot ddi véi co sé bén budn thude c6 kinh doanh
thube dang phéi hop ¢6 chira dwge chit gy nghié¢n, thube dang phéi hop cé
chira dwgc chit hwéng thin, thude dang phdi hop cé chira tién chit; thube dic,
nguyén li¢u déc lam thudce; thude, dwge chét trong danh myc thude, dwge chit
thudc danh muc chét bj cAm sir dung trong mét s6 nganh, linh vure.

Trinh tr thue

hi¢én

Bwée 1: Co so dé nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
pham vi phan phdi thude giri hd so vé S& Y té tinh, thanh phé trire thude Trung
uong (sau ddy goi tit 1a So Y té).

Bwée 2: Sau khi nhin hd so, S¢ Y té tra cho co s& dé nghi cép Giéy chimng nhén
du diéu kién kinh doanh duge Phiéu tiép nhan hd so theo MAu sé 01 Phy lyc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s 54/2017/ND-CP;

a) Truémg hop khong cé yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, co quan cip gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh duoc:

- Cép gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc di duge bd sung pham vi
kinh doanh thuéc kiém so4t dic biét trong thai han 30 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhén hd so dbi véi trudng hop co s& da duge cip gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc va dap tmg thuc hanh tdt déi v6i pham vi hoat dong
dé nghi;

- Té chirc dénh gia thuc té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so d6i véi co s& dé nghi cAp 1dn ddu gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh dugc hodc co s& dd cé gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
nhung chua dép (g thyc hanh t6t ddi véi pham vi hoat dong @& nghi.

b) Truéng hop c6 yéu chu sira ddi, bd sung ho so, trong thdi han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so ¢ vin ban giti co
sé dé nghi, trong d6 phai néu cy thé céc tai lidu, ndi dung cin sira ddi, bd sung.

Bwde 3: Sau khi co s& ndp hd so sira dbi, bd sung, S& Y té tra co s& Phiéu tiép
nhan hé sosira ddi, bd sung theo Miu sé 01 tai Phu luc Iban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop hd so stra d6i, bd sung khong dép img yéu ciu, co quan tiép nhan
hd so ¢6 vin ban thdng béo cho co s& theo diém b buée 2;

b) Truémg hop khdng c6 yéu ciu sira ddi, bd sung ddi véi hd so sira dbi, bd
sung, co quan tiép nhan hd so thuc hién theo diém a budc 2.

Buée 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dwoge hd so hop 1€, S& Y té
thanh 14p Poan danh gid, thong bdo cho co s& phan phdi thudc vé Poan dénh gia
va dy kién thoi gian dénh gi4 thuc té tai co s6. Trong thoi han 15 ngay, k& tir
ngdy c6 vin ban thong bao, Poan danh gi4 tién hanh danh gia thuc té tai co s&
phan phdi thudc va 14p bién ban dénh gi4.

Buéc 5: Trudng hop bién bin dénh gid GDP két ludn co s& phan phdi tudn thi
GDP & mitc d 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 7 Théng tu 03/2018/TT-




BYT:

Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thue té tai co s& phén
phéi va ky bién ban dénh gia, S¢ Y té cdp Gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh dugc hodic cdp Gidy chimg nhan GDP theo Mau sb 06 quy dinh tai Phu
luc IV kém theo Théng tu 03/2018/TT-BYT.

Trudmg hop bién ban danh gi4 GDP két lugn co s& phén phdituan thi GDP & mitc
d6 2theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Théng tu 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thdi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc dédnh g1a thuc té tai co s
phan phéi va ky bién ban danh gia, So Y té gii van ban yéu cdu co s phan phédi
khéc phuc, sira chita tdn tai dugc ghi trong Bién ban déanh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chita, co s& phin phdi phai co van ban
théng bio kém theo céc bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidly chimg
nhén) chimg minh da hoan thanh vigc khéc phuc, stra chita ton tai dugc ghi trong
Bién ban danh gia;

¢) Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngdy nhén duoc béo cdo khic phuc, S Y té danh
gi4 két qua khic phuc ctia co s& phan phéi va két luan vé tinh trang dap tmg GDP
clia co s& phan phéi:

- Trudmg hop viéc khéc phuc cia co s& phan phdi da dép tmg yéu cu: S¢ Y té cp
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge hoge thuc hién viée cép Gidy chimg
nhin GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-
BYT;

- Trudmg hop viée khic phyc ciia co s& phéan phéi chua dap (g yéu cau, S& Y té c6
viin ban trd 1i 1y do chua cép.

d)Trong thdi han 06 thang, ké tir ngay S& Y té ¢6 van ban yéu cdu stra ddi, bd sung,
co s& phan ph01 phai ndp hé so sira d8i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co
s phan phm khong stra ddi, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so dé
nghi lin dAu ma hé so bd sung khoéng dépimg yéu céu thi hd so d3 ndp khong con
gid tri. '

3. Trudmg hop bién ban dénh gia GDP két luin co s& phén phdi tuan tha GDP &
mirc d6 3theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 7 Théng tu 03/2018/TT-BYT:
Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngdy hoan thanh viéc dénh gid thuc té tai co s& phan
phdiva ky bién ban danh gi4, S& Y t€ ban hanh vin ban théng bdo cho co s& phan
phéi v& viéc khong dép (mg GDP va chua cp Gidy chimg nhén.

Buée 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cp Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duoc hodc Gidy chimng nhan GDP, S¢ Y té cong bd trén Trang thong tin
dién tir ctia S& Y té cic thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& phan phdi;

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

¢) S Gihy chimg nhan di diéu kién kinh doanh vasd Gidy chimg nhan GDP (néu
cd);




d)Théi han hét hiéu lwc cta viée kiém tra dap imgGDP;
d) Pham vi hoat dong phan phdi.

Cich thire thye hign

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

Thanh phén, s6 lwong hd so

I. Thanh phan hd so bao gdm:

1. i véi co s& phan phéi thude:

a) Don dé nghi cﬁp Giz’iy chimg nhén da didu kién kinh doanh dwoc theo MAu sé 19
Phu luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

b) Tai liéu k¥ thuit bao gdm Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge hodic
Gidy chimg nhan Thuc hanh tot tai dia diém kinh doanh (néu ¢6) va céc tai liéu ky
thuat vé dia Diém, khu vuc béo quan, trang thiét bj bao quén, tai liéu chuyén mén
k§ thudt va nhén sy dap (mg Thuc hanh tét co s& phan phéi thudc;

¢) Tai ligu thuyét minh co s& dap vmg céc bién phép bao dam an ninh, khong thét
thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau sb 18 tai Phy luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh 54/2017/ND-CP, 1am trén gidy A4 bing tiéng Viét.

d) Ban chinh ho#ic ban sao ¢é chimg thuc gidy phép tién hanh cic cong viée birc xa
do co quan ¢6 thdm quyén cdp ddi véi cée co s& @ nghi kinh doanh thude phéng
xa.

d) Ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép hodc tai lidu phép
ly chimg minh vi¢c thanh lap co so;

e) Ban sao ¢ chimg thuc Chimg chi hanh nghé duoe.

IL S§ lwgng hd so: 01 (bd)

Thoi han gidi

quyét

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

Déi twgng thuc hién thi tuc hanh chinh

To chirc

Co quan thue

hién thi tuc hanh chinh

S& Yté

Két qui thye hi¢n thi tyc hanh chinh

- Gidly chitng nhén Thuc hanh tét phan phdi thudc GDP (truémg hop co s& dé nghi
cép).
- Cong bb tinh trang dap img Thyc hanh t5t phan phéi thuéc GDP trén Céng thong




tin dién tir ciia S& Y té.

L¢ phi (néu co)

- Phi thdm dinh, didu kién tiéu chuén phan phdi thubc GDP: 4.000.000 VNB/co s6.

Tén mau don, méiu to khai (Pinh kém thu tuc nay)

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

Phu lyc II: Pon dé nghi danh gia dép img GDP theo MAu sd 02 quy dinh tai Phu luc
IV kém theo Thong tu nay;

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Pidu 34. Pidu kién kinh doanh ddi v6i thubc phai kiém sost dic biét va thude
thuge danh Muc han ché phén phdi

1. Co sé& kinh doanh thude phai kiém soét dic biét phai duge co quan quan Iy nha
nuée ¢6 thim quyén vé duge chip thuin bing vin ban. Viéc chép thudn dugc cin
cir trén co s& cac Piéu kién sau day:

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

b) C6 céc bién phap v& an ninh, bio dam khéng thit thodt thudc, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dic biét;

Cin cir phip Iy

caa thi tuc hanh chinh

1. Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thing 4 ndm 2016.

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

3. Thong tu s 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia BS Y t& quy dinh vé Thuc
hanh 5t phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thubc.

4. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 ciia B Tai chinh quy dinh mirc
thu, ché d9 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vie duge, my phém.




o ) Mau sb 19
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cip Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc
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Ngudi phu trach vé bao dam chit luong® ........oooovivviiiiiiienennn
S6 CCHN DUgC ....vvvvnee.. Noi C8p .ovvvveennns Nam cép........

1. Pa duoc cAp Gidy chimg nhén thyc hanh t6t ®@: [

- Gidy chimg nhan thuc hanh tét Sé: ........ WA BB «osieiimmiieiumisassosassapat sk
- Giy chimg nhn thuc hanh t&t S6: ......... Ngay cip: ......ccoomeenneaee.

2. Pa dugc cp Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duge @:  []

- Gidy chimg nh4n du diéu kién kinh doanh dugc

................................................. T L U ——
- Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge

................................................. TR B oo S SRS S VR
Co s& dé nghj Bo Y t€/S¢ Y té cip Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc:
+ Loai hinh co s& kinh doanh .,

+ Pham vi Kinh doanh @ .. ....oooiiee ettt eniessetene
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Chiing ti xin cam két tuin thil'déy du cac quy dinh ciia phép ludt ¢6 lién quan, chip hanh

nghiém su chi dao cia B Y t&/S5 Y té.



~ Co s xin gui keém theo don nay céc tai li¢u & nghi cép lai gidy CNDPDKKDD quy ¢ dinh tai
Dicu 32 cua Nghi dinh s6:...../2017/ND-CP ngay .../.../2017 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mo s6
diéu va bién phap thi hanh Luat dugre.

.............. ,ngay thing nam
Nguwoi dai dién trude phap luat/

Ngwoi duge iy quyén
(K, ghi rd ho tén, chitc danh, déng déu (néu c6))

Ghi chi:

(13)Co quan cip G1ay chtmg nhéan du diéu kién kinh doanh dugc.

(14)Chi ap dung dbi v6i co so san xuét thude, nguyén liéu lam thuéc va khi bit bude phai c6
CCHND dbi véi ngudi phu trach dam béo chét lugng theo 19 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(15)Liét ké G1ay chimg nhén GPs con hi¢u lyc tai dia diém kinh doanh néu cé.

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

(17)Ghi rd loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 ctia Luét duoc.

(18)Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong u'ng v6i diéu kién kinh doanh duqc ma co sO dé nghi
va dép ung, la mot hodc mot s6 pham vi theo quy dinh tai cic Diéu 15 dén 22, Pitu 33 va 34
cua Luat duoe.



11. Thii tuc

Dinh gid dip timg Thuwe hanh t6t phan phéi thubc, nguyén liu 1am thudc dbi véi
co sé kinh doanh khéng vi muc dich thwong mai

Trinh ty thuc

hién

Budc 1: Co sé dé nghi danh gid Thyc hanh tt phan phéi thube giri hé so vé S& Y té
tinh, thanh phé trie thude Trung wong (sau ddy goi tit 1a S& Y té).

Buéc 2: Sau khi nhin hd so, S& Y 1€ tra cho co s& dé nghi danh gid Thuc hanh tét
phan phéi thudc thude Phiéu tiép nhan hd so theo MAu sé 01 Phu lue I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khéng 6 yéu cau sira ddi, bo sung hd so, co quan cép Gidy chimg
nhdn Thyc hanh tét phin phéi thudc td chirc danh gid thye té tai co s& dé nghj dénh
gid Thyc hanh tot trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

b) Trudng hop c6 yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, trong thoi han 10 ngay:lam viéce,
ké tir ngdy ghi trén Phiéu tip nhén hd so, coquantiép nhidn hd socé vin
ban giri co s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung cin sira dbi, bd
sung.

Burde 3: Sau khi co s ndp hd so stra dbi, bd sung, S¢ Y té tra co s Phiéu tiép nhén
hd so sira dbi, bd sung theo MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

a) Truong hop hé so stra ddi, bd sung khéng dép {mg yéu clu, co quan tiép nhin hd
so ¢6 vin ban thong bdo cho co sd theo diém b bude 2;

b) Truong hop khéng ¢6 yéu cau stra dbi, bd sung déi véi hd so sira doi, b sung, co
quan tiép nhan ho so thuc hién theo diém a bude 2.

Bude 4:Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngdy nhén duge hd so hop 18, So Y té
thanh ldp Doan danh gia, thong bédo cho co s& phin phéi thudc vé& Poan dénh gia
va dy kién thoi gian danh gid thue té tai co so. Trong thoi han 15 ngay; ké tir
ngdy cé viin ban théng bio, Poan danh gi4 tién hanh danh gia thuc té tai co s&
phan phdi thudc va 14p bién ban danh gid.

Buege 5: Truomg hop bién ban dénh gida GDP két ludn co s& phan phdi thude dap
mg GDP theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT:
Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viée danh gia thuc té tai co s phén
phéi va ky bién ban danh gid, S& Y té cép Gidy chimg nhin GDP theo Mau sb 06
quy dinh tai Phu lyc IV kém theo Théng tu 03/2018/TT-BYT.

Trudmg hop bién ban danh gid GDP két ludn co s& phén phdi tuéin thi GDP & mic
d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT:

a) Trong th&i han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co sa
phan phdi va ky bién ban danh gia, S& Y té giri van ban yéu ciu co s& phan phdi
khéc phuc, sira chira theo ni dung dugc ghi trong Bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chita, co s& phan phéi phai c¢6 van ban

théng bdo kém theo céc biing chimg (hd so tai lidu, hinh &nh, video, gidly chimg




nhén) chimg minh da hoan thanh viée khic phyc, sira chita ton tai duge ghi trong
Bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugc bao céo khic phuc, S&¢ Y té dénh
gia két qua khic phuc cta co s¢ phan phéi va két luan vé tinh trang dap tmg GDP
cia co s& phan phoi:

- Trudng hop viée khic phuc clia co s¢ phan phéi da dap img yéu cdu: S& Y té cap
Gidy chimg nhin GDP theo MAu s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu
03/2018/TT-BYT;

- Trudmg hop viée khic phuc clia co s& phan phdi chua dép (g yéu ciu, S Y té ¢6
véan ban tra 10 1y do chua cép.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S& Y té ¢6 vin ban ycu cu stra ddi, bd sung,
co s¢ phéan phm phai ngp hd so stra ddi, bd sung theo yéu cAu. Sau thoi han trén, co
SO phan phm khong stra ddi, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so &
nghi 1dn ddu ma hd so bd sung khéng dép tmg yéu ciu thi hd so di ndp khong con
gia tri.

Trudng hgp bién ban danh gid GDP két ludn co s& phén phéi tuan thit GDP & mitc
d5 3 theo quy dinh tai diém c khoan 2 Piéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT:

Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gid thyc t€ tai co s phén
phéi va ky bién ban déanh gid, S& Y té ban hanh vin ban théng bdo cho co s& phan
phéi vé viéc khong dap img GDP va chua cép Giy chimg nhén.

Bure 6: Trong thi han 05 ngay, ké tir ngdy cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh durge hoiic Gidy chimg nhan GDP, S¢ Y té cong bd trén Trang théng tin di¢n
tir ctia S& cac thong tin sau déy:

a) Tén va dia chi co s& phan phdi thubc;

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

¢) 86 Gidy chimg nhén GDP (néu c6);
d) Thoi han hét hiéu lyc clia viéc kiém tra dap img GDP;

d) Pham vi hoat ddng ctia co s& phan phdi thude.

Céch thirc thwe hién

Qua dudng buu dién hozic ndp truc tiép tai S& Y té

Thanh phén, sé lugng hd so

1. Thanh phin hé so bao gom:

1. Pon d& nghi danh gi dap (mg GDP theo MAu s 02 quy dinh tai Phu luc IV kém
theo Thong tu 03/2018/TT-BYT;

2. Tai liéu k¥ thudt v& co s& phan phéi duoge trinh bay theo huéng dan v& hd so tong
thé quy dinh tai Mau s 05 Phu luc IV kém theo Théng tu Théng tu 03/2018/TT-
BYT.




II. 56 legng hé so: 01 (bd)

Thoi han giai

quyét

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

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Té chirc

Co quan thye

hién thi tuc hinh chinh

So Yté

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhan Thuc hanh tét phan phéi thuéc GDP (truémg hop co sér d& nghi
cép)._

- Cong bd tinh trang dép tmg Thyuc hanh t6t phan phdi thudc GDP trén Cdng thong
tin dién tir ciia S& Y té.

L¢ phi (néu c6)

- Phi thim dinh, diéu ki¢n tiéu chun phan phéi thuée GDP: 4.000.000 VNB/co sé.

Tén miu don,

miu tir khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu lyc I: Don dé nghj danh gia dép tmg GDP theo MAu sé 02 quy dinh tai Phu luc
IV kém theo Théng tu 03/2018/TT-BYT:

~ A A
Yéu ciau, dieu

kién thye hi¢n thi tuc hanh chinh (néu ¢6)

Piéu 35. Co s& cé hoat djng duge khéong thude dién cip Gidy ching nhédn di
Piéu kién kinh doanh dwoc

2. Diéu kién hoat dong cua céc co s tai Khoan 1 Diéu nay dugc quy dinh nhur sau:
a) Co s& quy dinh tai Diém a Khoan 1 Piéu nay phai tuan tha Diéu kién kinh doanh
quy dinh tai Khoan 1 Diéu 33 ctia Luat nay;

Piéu 33. Pidu kién cip Gidy chirng nhin di Didu kién kinh doanh dwgc

1. Piéu kién v& co s vit chét, ky thuit va nhan sy duge quy dinh nhu sau:

d) Co s& phan phéi thubc phii c6 dia Piém, khu vuc bio quén, trang thiét bi bao
quan, tai liéu chuyén mon k¥ thudt va nhan su dép tmg Thuc hanh tot co sor phan
phbi thudc; dbi véi co s chuyén phan phéi duge lidu, thube duoe liéu, thube cb
truyén thyc hién theo quy dinh tai Piém b Khoan 2 Diéu 69 cta Luat nay;

Can cir phép |

¥ ciia thii tuc hanh chinh

1. Luat duge sb 105/2016/QH13 ngay 06 thing 4 nam 2016.




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

3. Thong tu s 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciha By Y té quy dinh vé Thuc
hanh tét phan phéi thude, nguyén liéu 1am thude.

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

Miu s6 02/GDP: Pon diing ky d4nh gid dap img GDP d6i véi co sé kinh doanh khéng vi muc
dich thwong mai.

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc lap - Ty do - Hanh phiic
Bl cidam = 0 s , Ngay...... thang..... nam 20........

PON PANG KY PANH GIA VIEC PAP UNG TIEU CHUAN
“THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC” CUA CO SO
PHAN PHOI KHONG Vi MUC PiCH THUONG MAI

Kinh giri : SO Y té ......

TERCHBO: = cesasssssessammmensbbabaisiassssvessssiaisisasnsassonnsssnmaiasidona v isunins
Diachi kho bo QUAN: i e e
PR oM oo sesusumvsnasnis BBE: occavanisossnin Bl 0 idameateesdiseiinisivass

Ngabilienhé: = ccocovccommmnmmassiessiissusasiine Chicdanly = 1 .ilissspessaseens
ERENAROR s FaxX: .cucsssiavesses Bimiglls = rsbbssdsavensseensienae

Thyuc hu;n Théong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 ndm 2018 cia BO Y té quy dinh
vé Thue hanh t6t phan phodi thudc, nguyen liéu 1am thude, sau khi tién hanh tu thanh tra va danh gla
dat yéu cau co s& chiing toi xin d& ngh1 v6iSo Yt ... dugc danh gla viéc dap Ung ticu chuén
GDP va cdp Gidy chimg nhan GDPdbi v6i pham vi trong quy dinh vé chirc ning nhiém vu cia
chung t6i nhu sau:

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

Chiing t6i xin giri kém ban ding ky nay céc tai li¢u sau day:
1. Tai liéu phép ly vé viéc thanh l4p va chirc ning nhiém vu ciia don vi;
2. HO so tong thé cua co so.

Thi truong don vi
(Ky, ghi ré ho tén, déng dau)




12. Thii tye | Pénh gid ddp tmg Thye hanh t6t co sé phan phéi thube, nguyén li¢u lam thudc
gdy nghi¢n, thuc huwéng thin, thudc c6 chira tidn chit khong vi muc dich
thwong mai.

Trinh ty thwe hién

Bude I: Co sir dé nghj dénh gia dap tmg Thuc hanh tét phan phéi thudc giri hé so
vé S& Y t tinh, thanh ph truc thue Trung wong (sau ddy goi tit 1a S Y t6).

Budrc 2: Sau khi nhén hd so, S& Y té tra cho co s dé nghi danh gia dap ing Thuc
hanh t6t phan phdi thude Phiéu tiép nhén hé so theo Mau s6 01 Phu Iuc I ban hanh
kém theo Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truomg hop khong c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd
so trinh Hoi dong tur vén xem xét trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so.

b) Trudng hop cb yéu ciu sira di, bd sung hd so, co quan tiép nhén hd so cé vin
ban giri co s¢ trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so,
trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung cn stra ddi, bd sung.

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

a) Truémg hop hd so sira dbi, bd sung khong dép tmg yéu ciu, co quan tiép nhén hd
so ¢6 vin ban thong bao cho co s& theo diém b budc 2;

b) Trudng hop khong c6 yéu ciu sira ddi, bd sung dbi v6i hd so sira ddi, bd sung, co
quan tiép nhén hd so thuc hién theo diém a buée 2.

Buéc 4: Co quan tiép nhin hé so xem xét hd so trén co s& ¥ kién ctia Hoi ddng tu
van.

a) Trudmg hop khong c6 yéu cau sira dbi, bd sung hd so, S& Y té td chirc doan danh
gid thuc té tai co s& trong vong 60 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

b) Trudmg hop ¢ yéu céu sira dbi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so cé vin
ban théng béo cho co s& theo quy dinh tai khoan diém b buéc 2.

Buée 5: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy nhan duge hd so hop 18, S¢ Y té
thanh 14p Poan d4nh gid, théng béo cho co s& phan phéi thubc vé Poan d4nh gis
va du kién thoi gian danh gid thuc té tai co s6. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay co van ban théng bdo, Poan danh gia tién hanh dénh gia thuc té tai co s&
phan phdi thude va 14p bién ban dénh gi4.

Budc 6: Truomg hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phéi thudce dap
tmg GDPtheo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT:

Trong thi han 20 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gi4 thuc té tai co s& va ky
bién ban danh gid, trén co so ¥ kién cia Hoi ddng, S¢ Y té cdp Gidy chimg nhéin
GDP theo MAu sé 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tur 03/2018/TT-
BYT.




Trutmg hop bién ban danh gid GDP két ludn co s& phén phéitudn tha GDP & mie
dd 2theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 7 Théng tu 03/2018/TT-BYT:
a) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh v1ec danh gié thuc té tai co s& va

ky bién ban danh gid, S&¢ Y té giri van ban yéu ciu co s& phan phdi thude khic
phuc, sira chita ton tai dgc ghi trong bién ban danh gid.

b) Sau khi hoan thanh vigc khéc phuc, stra chita, co s& phan phdi thude phal c6 van
ban thong béo kém theo cac bang chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhén) ching minh da hoan thanh viéc khic phuc, sira chita ton tai duge ghi trong
bién ban danh gia;

¢) Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan duge béo céo khic phuc, S& Y té dénh
gia két qua khiic phuc ciia co s6 phan phoi va két lun vé tinh trang dép (mg GDP
ciia co s& phan phi:

- Truomg hop viéc khic phyc ctia co s& phan phdi da dép tmg yéu cau: S¢ Y té cap
Gidly chimg nhan GDP theo Mu s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu
03/2018/TT-BYT;

- Trudmg hop viéc khéic phuc cita co s& phan phdi chua dép tmg yéu cu, S& Y té c6
vin ban tra 16i 1y do chua cép.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S& Y té c6 vin ban yéu cu sira déi, bd sung,
co sO phan ph01 phai ndp hd so sira ddi, bd sung theo yéu cAu. Sau thoi han trén, co
SO phan phm khong stra ddi, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so dé
nghi 1an dAu ma hd so bd sung khong dép g yéu chu thi hd so da ngp khong con
gia tri.

Truémg hop bién ban dénh gia GDP két luan co s phan phéi tuan thit GDP & mirc
d5 3theo quy dinh tai diém c khoan 2 Piéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngdy hoan thanh viéc dénh gia thyc t€ tai co s phén
phbiva ky bién ban danh gia, So Y té ban hanh vin ban théng béo cho co s phan
phéi vé viéc khong dép (mg GDP va chua cap Gidy chimg nhén.

Bucde 7: Trong thovi han 05 ngay, ké tir ngay cdp Gidly chimg nhan di diéu kién kinh
doanh duoc hodc Gidy chimg nhin GDP, S& Y té cong bd trén Trang thong tin dién
tir ctia S& cac thong tin sau day:

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

b) Ho tén ngudi chiu trdch nhiém chuyén mon vé dugc, s§ Chimg chi hanh nghé
duoc;

¢) Sé Gidy chimg nhan GDP (néu c6);

d) Thoi han hét hiéu luc cta viéc kiém tra dap img GDP;

d) Pham vi hoat dong phén phéi.

Ciéch thirc thue hién

Qua dudng buu dién hofic ndp tryc tiép tai S& Y té

Thanh phén, s6 lugng hd so




I Thanh phdn ho so bao gom:

1. Don dé nghi dénh gi4 dép tmg GDP theo MAu sé 02 quy dinh tai Phu luc IV kém
theo Thong tu nay;

2. Tai liéu k¥ thuft vé co s& phan phdi dugc trinh bay theo huéng din vé hd so tong
thé quy dinh tai Mau s6 05 Phu luc IV kém theo Thong tu nay.

IL. 86 lwgng hé so: 01 (bd)

Thoi han giai

quyét

30 ngdy ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so

Déi twgng thye hién thi tuc hanh chinh

T6 chire

Co quan thue

hién thi tuc hanh chinh

S& Y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhan Thuc hanh t6t phan phdi thuéc GDP (trudmg hop co s& dé nghi
czip).

- Cong bb tinh trang dap \mg Thurc hanh tét phan phéi thudc GDP trén Céng thong
tin dién tir ctia S& Y té.

Lé phi (néu c6)

- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chuin phan phdi thuéc GDP: 4.000.000 VNB/co sd.

Tén mau don,

miu td khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu lyc I: Pon dé nghi d4nh gia dap tmg GDP theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc
IV kém theo Thong tu nay;

- A oA
Yéu cau, dieu

kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Diéu 35. Co' s& cé hoat dong duwgc khéng thude dién chp Gidy chimg nhin da
Piéu kién kinh doanh dwge

2. Pidu kién hoat dong cia céc co s& tai Khoan 1 Piéu nay dugc quy dinh nhu sau:

a) Co s& quy dinh tai Diém a Khoan 1 Piéu ndy phai tuan thi Piéu kién kinh doanh
quy dinh tai Khoan 1 Diédu 33 ciia Luét nay;

Ditu 34. Didu kién kinh doanh ddi v6i thude phai kiém soit dic biét va thude
thude danh Muc han ché phén phéi

1. Co s& kinh doanh thude phai kiém sodt dac biét phai dugc co quan quan 1y nha

nuée ¢6 thim quyén vé duge chip thudn bing van ban. Viéc chip thuan duge cin




cir trén co s& cac Piéu kién sau déy:

a) Cé du Didu kién quy dinh tai Diéu 33 ciia Ludt nay phit hop véi biéu kién cia
timg co s& kinh doanh;

b) C6 céc bién phap vé an ninh, bao dam khéng thit thoat thubc, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat ddc biét;

Cin cir phap ly caa thi tuc hanh chinh

1. Luat duge s6 105/2016/QH13 ngdy 06 théng 4 nam 2016.

2. Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s& didu va bién phép thi hanh Luét dugc

3. Théng tu s 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cia By Y té quy dinh vé Thuc
hanh tét phan phédi thude, nguyén ligu lam thude.

4. Thong tur s 277/2016/TT-BYT ngdy 14/11/2016 ciia By Tai chinh quy dinh mitc
thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc duge, m§ pham.




Miu s§ 02/GDP: Pon ding ky d4nh gid dip img GDP dbi véi co sé kinh doanh khong vi muc
dich thwong mai.

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
§8: conenilowes. | e , ngay...... thang...... ndm 20........

PON PANG KY PANH GIA VIEC PAP UNG TIEU CHUAN
“THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC” CUA CO SO
PHAN PHOI KHONG Vi MUC PICH THUONG MAI

Kinh giri : SO Y té ......
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Thuc hién Thong tir s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thing 02 nam 2018 cia Bb Y té quy dinh
vé Thuc hanh tdt phan phdi thude, nguyen liéu 1am thudc, sau khi tién hanh ty thanh tra va danh gla
dat yéu cau co s& ching t6i xin dé nghg v6i S¢ Y té ...... duge danh gla viée ddp Umg tiéu chuén
GDP va cdp Gidy chimg nhan GDPdéi v6i pham vi trong quy dinh vé chirc niang nhiém vu cua
chiing t6i nhu sau:

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

Ching t6i xin giri kém béan ding ky ndy céc tai li¢u sau ddy:
1. Tailiéu phap ly v& viéc thanh 1dp va chirc néing nhi¢m vy ctia don vi;

2. Ho so tong the cta co so.

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



13. Thii tue

Pinh gid ddp img Thue hanh 6t d6i véi co s phan phdi thude dang phdi hop ¢6
chira dwoe chit giy nghién, thuéc dang phdi hop 6 chira dwge chit huéng
thin, thudc dang phdi hop cé chira tién chit; thude ddc, nguyén lidu dc lam
thuéc; thude, dwge chit trong danh muc thude, dwge chat thuje danh muc chit
bi cim sir dung trong mdt sé nganh, linh vue, khéng vi muc dich thwong mai

Trinh ty thue

hién

Buée 1: Co so dé nghi danh gia dép tmg Thuc hanh tét phan phéi thude giri hd
so vé S& Y té tinh, thanh phd truc thude Trung wong (sau ddy goi tit 1a S& Y té).

Buée 2: Sau khi nhén hd so, S& Y té tra cho co s& dé nghi d4nh gia dap tng
Thyc hanh t6t phin phéi thube Phiu tiép nhin hd so theo Méu sb 01 Phu luc I
ban hanh kém theo Nghij dinh sé 54/2017/ND-CP;

a) Truomg hop khong c6 yéu chu sira dbi, bd sung hd so, co quan cp gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugec:

- Cép gidy chimg nhan Thyc hanh t6t phan phdi thudc d dugce bd sung pham vi
kinh doanh thudc kiém sodt dic biét trong thai han 30 ngay ké tir ngdy ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so d6i voi trudng hop co s& da duge cip gidy chimg nhén
Thyc hanh tét phén phbi thudc va dép img thuc hanh tét d6i véi pham vi hoat
dong dé nghi;

- T6 chitc danh gia thuc té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so déi véi co s& dé nghj cp 1in diu dé nghi danh gia dap img Thuc
hanh tét phan phdi thudc hodc co s& da da dénh gia dap tmg Thuc hanh t& phén
phéi thubc nhung chua dap tmg thuc hanh t8t dbi véi pham vi hoat dong d& nghi.

b) Trudmg hop c6 yéu céu sira dbi, bd sung hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhén hd so ¢é viin ban giri co
s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai lidu, ndi dung cén stra ddi, bd sung.

Buée 3: Sau khi co s& nop hd so sira dbi, bd sung, S& Y té tra co s Phiéu tiép
nhin hd sosira dbi, bd sung theo Mau sd 01tai Phu luc Iban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Trudng hop hd so sira ddi, bd sung khéng dép tmg yéu cu, co quan tiép nhan
hé so ¢6 vin ban thdng bo cho co s theo diém b budc 2;

b) Trudmg hogp khéng cé yéu cdu sira ddi, bd sung dbi véi hd so sira ddi, bd
sung, co quan tiép nhin hd so thuc hién theo diém a bude 2.

Buée 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhén dwge hd so hop 18, S& Y té
thanh 14p Poan dénh gia, théng bdo cho co s& phan phdi thudc vé& Poan danh gia
va du kién thoi gian danh gia thuc té tai co sé. Trong thdi han 15 ngay, ké tir
ngdy c6 vin ban théng bio, Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co s&
phén phéi thudc va 1ap bién ban dénh gia.

Buée 5: Truomg hop bién ban dénh gia GDP két ludn co s& phan phdi tudn thu
GDP & mire d6 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Théng tu 03/2018/TT-
RYT:




Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay két thuc viée dénh gia thuc té tai co s& phan
phbi va ky bién ban danh gid, S& Y té cp Gidy chirng nhan GDP theo M2u s6 06
quy dinh tai Phy luc IV kém theo Théng tu 03/2018/TT- BYT.

Trudmg hgp bién ban danh gia GDP két luan co s& phén phdituan tha GDP & mitc
d6 2theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT:
a) Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gla thuc té tai co s&

phan phdi va ky bién ban danh gia, S& Y té giri van ban yéu cau co s& phén phdi
khéc phuc, sira chita ton tai dugc ghi trong Bién ban dénh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, sira chita, co s& phén phdi phai co vin ban
théng bao kém theo céc bang chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gifly chimg
nhén) chimg minh da hoan thanh viéc khiic phuc, stra chita tdn tai dugc ghi trong
Bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugc béo cdo khéc phuc, S Y té danh
gia két qua khic phuc cua co s& phin phdi va két luan vé tinh trang dép (mg GDP
ctia co s& phéan phoi:

- Trudng hop viéc khic phuc cta co s& phan phéi da ddp ing yéu cau So Y té cép
Gidy chimg nhédn du dJeu kién kinh doanh dugc hodc thuc hién viéc cép Gidy chimg
nhian GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-
BYT;

- Trudmg hop viée khiic phuc ctia co s& phin phdi chua dép tmg yéu clu, S& Y té co
van ban tra 10i 1y do chua cép.

d)Trong thoi han 06 théng, ké tir ngay S& Y té ¢6 van ban yeu cAu sira dbi, bd sung,
co sO phan phm phai ndp hd so sira dbi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, co
s& phan ph01 khéng sira ddi, bd sung hodc sau 12 thang k& tir ngdy ndp hé so dé
nghi I4n ddu ma ho so bd sung khong dépimg yéu ciu thi hd so da nop khéng con
gia tri.

3. Truong hop bién ban danh gid GDP két ludn co s& phin phdi tudn thu GDP &
mire 6 3theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 7 Thong tr 03/2018/TT-BYT:
Trong thiri han 05 ngay, ké tir ngdy hoan thanh viée dénh gi thyc t€ tai co s& phan
phéiva ky bién ban dénh gia, S& Y té ban hanh van ban thong béo cho co s& phin
phéi vé viéc khong dép img GDP va chua cép Gidy chimg nhén.

Buée 6:Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay cdp Gidy chimg nhan GDP, 8¢ Y té
cong bb trén Trang thong tin dién tir ciia S& Y té cc thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& phéan phéi;

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

¢) 6 Gidy chimg nhan GDP (néu cd);

d)Thai han hét hiéu lyc cua viée kiém tra dap (mg GDP;

d) Pham vi hoat dong phén phéi.

Cich thirc thue hién




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

Thanh phan, s6 lwgng hé so

L. Thanh phan hé so bao gom:

1. Pon @€ nghi dénh gia dép tmg GDP theo MAu sb 02 quy dinh tai Phu luc IV kém
theo Thong tu nay;

2. Tai ligu k¥ thuét vé& co s& phan phdi duoc trinh bay theo huéng din vé hd so téng
thé quy dinh tai MAu s 05 Phu lyc IV kém theo Théng tu nay.

II. 86 lwpng hd so: 01 (bd)

Théi han gidi

quyét

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

D6i twgng thwe hién thii tuc hanh chinh

Tb chirc

Co quan thuc

hién thi tuc hanh chinh

S Yté

Két qua thire hién thii tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhan Thyc hanh t6t phan phéi thubc GDP (trudng hop co s& dé nghi
cép).

- Cong b tinh trang dap tmg Thyc hanh t6t phan phéi thuéc GDP trén Céng thong
tin dién tir cia S& Y té.

L¢ phi (néu cé)

- Phi thim dinh, diéu kién tiéu chuin phén phdi thuec GDP: 4.000.000 VND/co sé.

Tén mau don,

mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu lyc I: Don dé nghi d4nh gia dép img GDP theo MAu s6 02 quy dinh tai Phu luc
IV kém theo Thong tu nay;

A A A
Yéu cau, dieu

ki¢n thwe hién thi tuc hanh chinh (néu ¢6)

Pidu 35. Co sé c6 hoat dong duge khéng thude dién cip Gidy chirmg nhin da
Piéu ki¢n kinh doanh dwge

2. Piéu kién hoat ddng cuia cac co s& tai Khoan 1 Didu nay dugc quy dinh nhur sau:

a) Co s& quy dinh tai Piém a Khoan 1 Diéu nay phai tuan thi Diéu kién kinh doanh
quy dinh tai Khoan 1 Diéu 33 cua Luft nay:

Diéu 34. Piéu kién kinh doanh ddi véi thudc phii kiém soat dic biét va thude




thudc danh Muc han ché phéan phdi

1. Co s& kinh doanh thude phai kidm soat dic biét phai duge co quan quan Iy nha
nuée c6 thAm quyén vé duge chip thudn bing van ban. Viée chép thudn duge can
cir trén co s& cac Piéu kién sau day:

a) C6 du Pidu kién quy dinh tai Diéu 33 cia Ludt nay phi hop véi Diéu kién cia
timg co s& kinh doanh;

b) Cé cac bién phap vé an ninh, bdo dam khong thét thoat thube, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dac biét;

Cin cir phip Iy cia thia tuc hanh chinh

1. Luét duge s 105/2016/QH13 ngay 06 thing 4 nim 2016.

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

3. Thong tu s 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia B3 Y té quy dinh vé Thye
hanh tt phan phéi thube, nguyén liéu lam thude.

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




Miu s6 02/GDP: Pon diing ky danh gia ddp img GDP d6i véi co sé kinh doanh khong vi muc
dich thwong mai.

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Pic lip - Ty do - Hanh phiic
L — - vieeeey NEAY...... thang...... ndm 20........

DPON PANG KY DANH GIA VIECPAP UNG TIEU CHUAN
“THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC” CUA CO SO
PHAN PHOI KHONG Vi MUC PICH THUONG MAI

Kinhgiri: So Y té ......
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Piénthoai: .....ovvvvvnvenninnnn. Fax: .oooovvvvnnnnn. Emiglls = et

Nopilitnhe: | °  cocivimessmmmisemanossssnains Chredanl = ° odoiissnsias
PP cmmnmnning | e Emaily: = 0 N eeesnbeaisainsiiy

Thye hién Théng tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cia By Y té quy dinh
vé Thyc hanh ot phan phéi thude, nguyén liéu lam thude, sau khi tién hanh tu thanh tra va danh gid
dat yéu ciu; co s& chiing t6i xin d& nghj v6i S& Y té ... dwoc danh gia viéc dép img tiéu chudn
GDP va cz‘ip Gidy chirg nhén GDPdbi voi pham vi trong quy dinh vé chirc niang nhiém vy cia
ching t6i nhu sau:

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

Chiing t6i xin giri kém ban dang ky nay cac tai liéu sau day:
1. Tai li¢u phép ly vé viéc thanh I4p va chirc ning nhiém vu ctia don vi;
2. Hb so tong thé cia co sd.

Thii truwémg don vi
(K¥, ghi rd ho tén, déng ddu)



14. Thii tuc

Pénh gi4 duy tri dap img thwe hanh t§t phin phéi thube, nguyén li¢u lam thude

Trinh ty thue

hién

Bude 1: Thang 11 hing nim, S& Y té cong bd trén Trang Thong tin dién tir ctia S Y té
ké hoach danh gi dinh k¥ viéc duy tri dap img GDP ctia co s& phan phdi thudc trong
nam ké tiép. Can cir vio ké hoach dénh gid dinh ky do S& Y té cong bd, co s& phan
phdi ndp hd so dé nghidénh gi4 dinh ky vé S& Y é trong thdi gian thi thidu 30 ngay,
trudie thoi didm danh gié theo ké hoach da duge S& Y té cong bo.

a) Trudmg hop co s& phan phdi khong ndp ho so dé nghi dénh gia dinh ky theo thoi han
quy dinh tai khoan 3 Diéu ndy, trong thdi gian 10 ngay, ké tir ngay dén han ndp ho so
theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu nay, S& Y t ¢6 vin ban yéu cdu co s& phan phéi bo
co gidi trinh vé viée chwa ndp hd so d& nghi dénh gia dinh ky.

b) Trong thdi han 30 ngay, ké tir ngay S Y t€ ¢ van ban yéu cdu co sé phan phdi béo
cho gidi trinh 1y do chua ndp hd so dé nghi dénh gi4 dinh ky, néu co s& phin phdi
khong ndp hd so d& nghi dénh gia dinh ky theo quy dinh thi S Y t€ thu hi Gidly chimg
nhén du didu kién kinh doanh duge ctia co sé phan phéi theo quy dinh tai khoan 2 Diéu
40 ciia Luat duoc hodic ¢6 vin ban yéu ciu dimg hoat dong phan phéi dbi véi co s&
phéan phéoi khong vi muc dich thuong mai.

Buée 2: Sau khi nhan hd so, S& Y té tra cho co s& dé nghi cap Gidy chimg nhan di
didu kién kinh doanh duoc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phy lyc I ban hanh
kém theo Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truomg hop khéng cé yéu cdu sira ddi, bd sung hd so, co quan cép gidy chimg nhan
du didu kién kinh doanh dugc:

- Cép gidy chimg nhin dii didu kién kinh doanh dugc di duge bd sung pham vi kinh
doanh thudc kidm soat dic biét trong thdi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so dbi véi truong hop co s& da duge cip gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc va dap tmg thuc hanh t6t d6i véi pham vi hoat dong dé nghi;

- T4 chirc dénh gid thuc té trong thosi han 30 ngdy ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so dbi v6i co s dé nghi cp 14n dau gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh dugc
hoiic co s& d ¢6 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge nhung chua dép tmg
thue hanh tét déi véi pham vi hoat ddng dé nghi.

b) Trudng hop c6 yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, trong thdi han 30 ngay ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so ¢ vin ban giri co so & nghi, trong
6 phai néu cu thé cic tai lidu, ndi dung can stra ddi, bd sung.

Buée 3: Sau khi co s ndp hd so sira ddi, bd sung, S& Y té tra co s& Phiéu tiép nhén hd
sosira ddi, bd sungtheo MAu s& 01 tai Phu luc Iban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

a) Trudmg hop hd so sira @i, bd sung khéng dap tmg yéu cdu, co quan tiép nhin hd
so ¢6 vin ban théng bao cho co s& theo diém b bude 2;

b) Trudmg hop khong c6 yéu ciu sira ddi, bd sung d6i véi hd so stra doi, bd sung, co
quan tiép nhén hd so thuc hién theo diém a bude 2.

Buére 4: Trong thdi han 05 ngdy, ké tir ngiy nhin dugc hd so hop 1€, S& Y té thanh 13p




Doin danh gi4, thong béo cho co s& phén phdi thudc v& Poan danh gi va dy kién thoi
gian danh gia thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngy ¢6 vin ban thong
béo, Poan danh gi4 tién hanh danh gia thuc té tai co s& phan phéi thudc va lap bién ban
dénh gia.

Buée 5:

a) Trudong hop bién ban danh gia GDP két luin co s& phan phdituan thi GDP & mirc
d6 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 7 Théng tr 03/2018/TT-BYT, trong
thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc dénh gid thuc té tai co s& phan phéi va ky
bién ban dénh gia, S& Y té thuc hién cip Gidy chimg nhan ddp img GDP theo Miu
s6 06 Phu luc IV kém theo Théng tu 03/2018/TT-BYT.

b) Trudémg hop bién ban dénh gia GDP két luin co s& phan phéituin thi GDP &
mirc d 2 theo quy dinh tai diém b khoén 2 Piéu 7 Thong tir 03/2018/TT-BYT.

- Trong thoi han 05 ngay, k& tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyuc té tai co s
phéan phéi va ky bién ban danh gia, S Y té ¢6 van ban yéu ciu co s& phan phbi
tién hanh khic phuc, stra chira ton tai, giri bdo céo khéc phuc vé So Y té;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy S& Y té c6 vin béan yéu cdu, co s& phan phbi
phai hoan thanh viéc khic phuc, sira chita va c6 vin ban bdo cédo kém theo b%mg
chimg (hé so, tai lidu, hinh anh, video, giéy chimg nhén) chimg minh da hoan thanh
viéc khiic phuc, sira chitaton tai duge ghi trong bién ban dénh gié;

- Trong th&i han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugc béo céo khic phuc, sira chita ton tai
kém theo bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhén) chimg
minh, S& Y té danh gia két qua khéc phuc cia co sophan phdi va két ludn vé tinh
trang dép tmg GDP ctia co s& phan phéi nhu sau:

+Trudmg hop viée khic phuc ciia co s¢ phan phbi da dép img yéu cau: S& Y té thuc
hién viéc cap Gidy chimg nhan GDP;

+ Trudng hop viée khic phuc ciia co s& phan phéi chua dép tmg yéu céu: S& Y té
c6 vin ban yéu ciu ndi dung cin tiép tuc khic phuc, sira chita va nop bdo céo bd
sung. Thoi han gia han @ tiép tuc khéc phuc, sira chira va béo cdo la 45 ngay, ké tir
ngay c6 van ban yéu ciu.

Trong thdi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc dénh gia thyuc té ma co so phan
phdikhéng c6 bio cdo khic phuc hoic sau khi khic phuc theo quy dinh tai diém
¢ Khoan nay ma két qua khic phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, S& Y té ban
hanh viin ban thong bao vé viéc khong dap img GDP va tiy theo tinh chat, mirc
d6 vi pham, S& Y téthuc hién mét hodc cac bién phap theo quy dinh tai diém a
va diém b khoan 3 Diéu nay.

¢)Trudmg hop bién ban dénh gid GDP két luan co sé phn phdituén thi GDP & mirc
d 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 7 Théng tw 03/2018/TT-BYT, trong
thei han 05 ngay, ké tir ngay két thic dénh gia tai co s& phan phdi va ky bién
ban dénh gi4, trén co s& ddnh gid nguy co tdn tai dugc phat hién d6i véi chét
lugng thube, an toan clia ngudi sir dung, S& Y t& ban hanh vin ban théng bdo vé
viéc khéng dép tng GDP va tiy theo tinh chit, mic d9 vi pham S& Y té thuc
hién mdt hodc céc bién phap sau day: i

- Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phap ludt vé xir ly vi pham




hanh chinh;
- Thu hdi Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc da cdp va Gidy chimg
nhan GDP (néu c6) theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luét dugc.

Trudmg hop co s& phan phdi khong dap g mot hodc mot s6 pham vi kinh doanh
trong Giéy chimg nhan di diéu kién kinh doanh duge di cip, S Y té tién hanh
thu héi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc d cdp dé loai bé pham vi
kinh doanh khéng dap tmg va thu hdi Gidy chimg nhin GDP (néu c6) theo quy
dinh tai Diéu 40 cua Ludt duge va cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
dugc phu hop véi pham vi kinh doanh ma co s& phén phdi dap tmg.

Buée 6:Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay co sé phin phdi duge danh gid duy
tri dép tmg GDP hoic tir ngay ban hanh quyét dinh thu héi Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc da cdp do co s& phan phdi khong duy tri dép tmg
GDP, S& Y té c4p nhét tinh trang duy tri dap (mg GDP trén Trang thong tin dién
tir chia S& Y té theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Thong tu 03/2018/TT-
BYT dbi véi co s& phén phéi dép tmg GDP hodc thdng tin v& viée thu hdi Gidy
chirng nhan da diéu kién kinh doanh duoc, giéy chitng nhan GDP (néu cé) da
cip dbi voi co s& phan phdi khong duy tri ddp img GDP.

Cach thirc thye hién

Qua dudng buu dién hodc ndp tryuc tiép tai S& Y té

Thanh phin, s6 lwong hd so

I Thanh phin hé so bao gom:

a) Pon dé nghi d4nh gi4 dinh ky viéc duy tri dap img GDP theo Mau sb 01 tai Phu
luc IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT;

b) Tai ligu k¥ thudt cdp nhat vé didu kién co s& vat chit, k§ thudt va nhan sy clia co
s& phén phdi (néu c6 thay ddi);

¢) Béo cdo tém tit vé hoat dong phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thubecia co sé
trong thoi gian 03 nim gin nhét tinh tir thoi diém danh gia lién trude (khong bao
gbm cac dot danh gia dot xut, thanh tra, kiém tractia Bo Y &, S& Y &) dén ngay dé
nghi danh gia dinh k.

II. 86 lwong hé so: 01 (bd)

Thii han gii

quyét

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

Doi twgng thue hién thi tuc hanh chinh

To chirc

Co quan thue

hién thii tuc hanh chinh

Sy Yté




Két qua thye hién thii tuc hanh chinh

- Gidy chimg nhén dép g GDP.

- Cong bb tinh trang dap mg Thuc hanh t6t phan phbi thuéc GDP trén Céng théng
tin dién tir ciia S&' Y té.

- Théng tin vé viée thu hdi Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugce, Gidy
chimg nhan GDP trén Céng thong tin dién tir cia S& Y & (néu c6).

Lé phi (néu o)

- Chua quy dinh

Tén miu don,

méu t& khai (Pinh kém thi fuc nay)

Phu luc I: Don dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dép img GDP theo Mau s6 01
quy dinh tai Phy lyc IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT.

~ A «A
Yéu cau, dieu

kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Dicu 33. Pitu kién cAp Gidy chirng nhin di Piéu kién kinh doanh dwoc

3. Viée danh gia di Diéu kién vé& co s0 vit chat, ky thudt va nhan sy quy dinh tai
Khoan 1 Diéu nay duge thyc hi¢n 03 nam mot lan ho#ic ddt xuat theo quy dinh clia
Bo truémg B Y té hodc Piéu uée qudc té ma nuée Cong hoa x4 hi chi nghia Viét
Nam 14 thanh vién.

Can cir phép |

y ciia thi tuc hanh chinh

1. Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngdy 06 thang 4 nidm 2016.

2. Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cia Chinh phi quy dinh chi tiét mot
s6 didu va bién phap thi hanh Luét duge.

3. Thong tu sb 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 clia B§ Y t& quy dinh vé Thyc
hanh 8t phan phdi thuc, nguyén liéu lam thude.




M4u sé 01/GDP: Pon ding ky ddnh gid duy tri ddp img GDP

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Pic lip - Tw do - Hanh phiic
21T S ngay...... thdng...... nam 20........

PON PANG KY PANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG
“THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”

Kinh giri : S Y 1 .....
S T £
PIRGHKRE: 3z 00 s e L e s e s e s
P hof e ssons | 317 S — Eififilli @ 0 sssessssssemsssesassamen
NEHOEERS: $z—  sssiacaamssssnimses Chircdanht oo
BN thaats oo Faks coavsninianii Ball: === cisiscasnnsessasiesiies
P duge cip Gidy chimg nhan dii diéu kién kinh doanh duge s ......... , NgAy CAp: .........

vai loai hinh va pham vi kinh doanh (hoac Dda duwoc cd:v Gidy chimg nhdn GDPsé: ......., ngay
cdp: ......... voi pham vi chimg nhdn):

Thue hién Thong tu sé 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 cia B Y té quy dinh
vé Thyc hanh t6t phan phéi thudc, nguyén liéu 1am thudc, sau khi tién hanh ty thanh tra va dénh gia
dat yéu cdu; co s& ching t6i xin dé nghi v6i S& Y té ...... dugc tai dénh gid viéc duy tri dp tng
tiéu chuin GDP (va cdp Gidy chimg nhdn GDP — truomg hop co sé ¢6 yéu cau) d6i véi pham vi
quy dinh trong Gifly chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc (hodc doi véi pham vi trong quy
dinh vé chitc ning nhiém vy — triong hop co sé khéng vi muc dich thwong mai) ctia ching toi.

Ching t6i xin giri kém ban ding ky nay céc tai liéu sau day:

1. Ban cip nhit Hd so tong thé ca co so;
2. Béo cdo t6m tit hoat dong phan phéi thube, nguyén liéu lam thude ctia co s& trong 03
nam gan day.
Gidm dbc co sé
(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)



15. Thi tuc

Pénh gid duy td d4p tmg Thuc hanh t6t di véi co s&r phan phdi thude, nguyén ligu
lam thudc ¢6 kinh doanh thudc giy nghién, thudc huéng thin, thubc cé chira tién
chét.

Trinh ty thue

hién

Burée 1: Théng 11 hiing ndm, S& Y té cdng b trén Trang Thong tin dién tir cia S& Y 1é
ké hoach d4nh gia dinh ky viéc duy tri d4p tmg GDP ciia co s& phan phéi thudc trong
nim ké tiép. Cin cfr vao ké hoach dénh gi4 dinh k¥ do S& Y té cong bd, co s&r phén
phéi ndp hd so dé nghidénh gia dinh ky v& S& Y té trong thoi gian i thiéu 30 ngay,
trude thdvi diém dénh gid theo ké hoach da duge S& Y té cong bé.

a) Trudmg hop co s& phan phéi thudc khong ndp hd so d& nghi dénh gié dinh ky theo
thoi han quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Thong tu 03/2018/TT-BYT, S& Y té c6 van ban
yéu ciu co s& phén phdi thube béo céo gidi trinh vé viéc chura ndp hd so dé nghi danh
gié dinh ky.

b) Trong thoi han 30ngay, ké tir ngayS& Y té c6 van ban yéu ciu co s& phan phéi thude
béo céo giai trinh 1y do chua ndp hd so d& nghi danh gid dinh k¥, néu co sir phan phéi
thubc khong nop hd so d& nghi dénh gia dinh ky theo quy dinh thiS Y té thu hdi Gidy
chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc ciia co s& phan phéi thudetheo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 40 ctia Luat dugc.

Burde 2: Sau khi nhan hd so, S& Y té tra cho co s&r & nghj danh gié dap img duy tri
Thue hanh tt GDP Phiéu tiép nhan hd so theo Mu s6 01 Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truomg hop khong c6 yéu clu sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhin hé
so trinh Hoi ddng tur vAn xem xét trong vong 15 ngay k& tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so.

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

Burde 3: Sau khi co s ndp hd so sira ddi, bd sung, S& Y € tré co s& Phiéu tiép nhan
hd so sira dbi, bd sung theo MAu s6 01 tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

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

b) Trudmg hop khong c6 yéu cdu sira ddi, bd sung d5i véi hé so sira ddi, bd sung, co
quan tiép nhan hé so thuc hién theo diém a budc 2.

Buée 4: Co quan tiép nhan hd so xem xét hd so trén co s& ¥ kién ctia Hoi dong tu
vAn.

a) Trudng hop khong c6 yéu ciu sira di, bd sung hé so, S¢ Y & t6 chirc doan danh
gi thuc té tai co s& trong vong 60 ngdy ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so;

b) Truomg hop ¢6 yéu ciu sira déi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so c6 van

ban thong béo cho co s& theo quy dinh tai khoan diém b budc 2.




Buée 5: Trong thoi han 05 ngdy, k& tir ngay nhan duge hd so hop 1€, S& Y té
thanh lap Poan déanh gi4, théng bdo cho co s& phan phdi thude vé Doan danh gid
va du kién thoi gian danh gid thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngdy ¢é vin ban théng bdo, Poan danh gid tién hanh dénh gié thuc té tai co so
phén phéi thude va 1ap bién ban danh gia.

Buéc 6:

a) Truong hop bién ban danh gid GDP két luan co s& phan phdi thude dép tmg
GDPtheo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tw 03/2018/TT-BYT, trong th&i
han 10 ngay, k& tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s& phan phéi thube va
ky bién ban danh gi4, trén co so y kién ctia Hoi dong, S& Y é thuc hién viée cap Gidy
chimg nhén dép tmg GDP theo MAu sb 03 quy dinh tai Phu luc IIT kém theo Théng tu
03/2018/TT-BYT.

b) Trudng hop bién ban danh gia GDP két ludn co s& phan phdi thudephai béo céo
khéc phuctheo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 Thong tw Thong tu 03/2018/TT-
BYT:

- Trong thdi han 05 ngy, k& tir ngay két thuc viéc dénh gia thuc té tai co s& phan
phéi thube va ky bién ban danh gi4, trén co s¢ ¥ kién clia Hoi dong, S& Y té c6 vin
ban yéu ciu co sd phan phdi thubc tién hanh khic phuc, sita chira ton tai, gii bdo
cdo khic phuc vé So Y t&;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S¢ Y té ¢6 vin ban yéu céu, co sé phan phdi
thuéc phai hoan thanh viéc khic phuc, sira chira va c6 vin ban bio céo khic phuc
kém bing chimg (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chimg minh da
hoan thanh viéc khic phuc, stra chita tdn tai dugc ghi trong bién ban danh gié;

- Trong thdi han 20 ngdy, ké tir ngay nhin duoc bao céo khéc phuc, sita chira ton tai
kém theo bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhén)chimg minh,
trén co so ¥ kién cia Hoi dong, So Y té danh gia két qua khic phuc ctia co sophan
phéi thudc va két luan tinh trang dép tmg GDP ctia co s& phan phdi thude nhu sau:

+ Trudmg hop viée khic phuc cia co s phin phéi thubc da dap img yéu cau: Trén
co s& ¥ kién ciia Hoi dong, S& Y té thuc hién viée cép Gidy chimg nhin GDP;

+ Trudmg hop viée khic phuc cha co s& phén phdi thudc chua dap img yéu céu:
Trén co s& ¥ kién ciia Hoi ddng, S& Y té ¢6 vin ban yéu ciu ndi dung cin tiép tuc
khéc phuc, stra chita va ndp béo cdo bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic
phuc, sira chita va b4o céo 13 45 ngay, k& tir ngay ¢6 vin ban yéu cau.

-Trong thdi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gid thuc té ma co s&
khéng c6 béo cdo khic phuc hodic sau khi khic phuc theo quy dinh tai diém c
Khoan ndy ma két qua khic phuc vén tiép tuc khong dat yéu cau, S& Y té ban
hanh vin ban thong bdo vé viéc khong dap (mg GDP va tly theo tinh chit, mic
dd khéng dap tng GDP, S& Y téthure hién mot hodc céc bién phap theo quy dinh
tai diém a, b khoan 3 Piéu nay.

¢) Trudng hop bién ban danh gid GDP két ludn co s& phan phdi thubcchua dap
trng GDPtheo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Piéu 7 Théng tw 03/2018/TT-BYT,
trong thai han 05 ngay, ké tir ngay két thic ddnh gi tai co sé phan phdi thude va
ky bién ban dénh gi4, trén co s& danh gid nguy co tdn tai dugc phét hién dbi v6i




chét lugng thubc, an toan ciia ngudi sir dung, Trén co sd ¥ kién cia Hoi dong, S&
Y té ban hanh vin ban théng bao vé viéc khong d4p tmg GDP va tuy theo tinh
chét, mirc d6 khong dap img GDP, S¢ Y té thyc hién mdt hodc cdc bién phap sau
day:

- Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta phdp luat vé xir Iy vi pham
hanh chinh;

- Thu héi Giy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc va Gidy ching nhén
GDP (néu ¢6) da cip theo quy dinh tai Diéu 40 ctia Luét duge.

Trudng hop co sé& khong dap tmg mét hoiic mdt sé pham vi kinh doanh trong
Gily chimg nhén dii didu kién kinh doanh dugc da cép, S& Y té tién hanh thu héi
Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh duoc dd cép dé loai bé pham vi kinh
doanh khong dap (g va thu hdi Gidy chimg nhén GDP (néu c6) theo quy dinh
tai Didu 40 cta Luat duge va cdp Gidy chimg nhdn du diéu kién kinh doanh
duge phi hgp véi pham vi kinh doanh ma co s& dap ng.

Buée 7: Trong thdi han 05 ngdy, ké tir ngay co s& phén phdi dugc dénh gia duy
tri dap tmg GDP hofc tir ngdy ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc da cdp do co so phan phdi khong duy tri dap img
GDP, S¢ Y té cip nhat tinh trang duy tri dap tng GDP trén Trang thong tin di¢n
tir ciia S& Y té theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Théng tu ndy dbi véi
co s& phan phéi dép tmg GDP hoc théng tin vé viéc thu hdi Gidy chimg nhan
¢ didu kién kinh doanh duge, gidy chimg nhan GDP (néu c6) di cép dbi véi co
s& phén phbi khong duy tri ddp (mg GDP.

Cich thire thue hién

Qua dudng buu dién hodic ndp truc tiép tai S& Y té

Thanh phén, s6 lwgng hd so

L Thanh phin ho so bao gom:

a) Pon d& nghi dénh gia dinh ky viéc duy tri dép tmg GDP theo Méu sb 01 quy dinh
tai Phu luc IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT.

b) Tai lidu k¥ thut cdp nhat vé diéu kién co s& vt chat, trang thiét bi va nhan sy
ciia co s& phan phéithudc (néu c6 thay dbi);

¢) Béo cdo tém tit vé hoat dong ciia co s& phan phdi thude trong thoi gian 03 ndm
oin nhét tinh tir thoi diém dénh gia lidn truée (khong bao gdm céc dot danh gia dot
xudt, thanh tra, kiém tra cia B6 Y té, S& Y t€) dén ngay danh gié dinh ky.

II. S6 lwgng hé so: 01 (bd)

Thi han gidi quyét

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

P6i twong thure hién thi tuc hanh chinh

T chirc




Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

S¢ Y té

Két qua thye hién thi tue hanh chinh

- Gifiy chimg nhan Thyc hanh t8t phan phéi thubc GDP (trudong hop co s& dé nghi

cap).

- Cong bb tinh trang dap tmg Thyc hanh t6t phan phdi thube GDP trén Cbng théng
tin dién tir ciia S& Y té.

Lé phi (néu c6)

- Chua quy dinh

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

Phu luc I: Pon d& nghi dénh gi4 dinh ky viéc duy tri ddp tmg GDP theo Méu sb 01
quy dinh tai Phy lyc IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT.

~ A A
Yéu cau, dieu

kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Piéu 33. Pitu kién cAp Gidy ching nhin di Diéu kién kinh doanh dwgc
3. Viée danh gxa du Diéu kién vé co sor vt chfit ky thuat va nhén sy quy dinh tai
Khoan 1 Diéu nay duge thyc hién 03 nam mot 1an hozic ddt xuit theo quy dinh ciia

Bo trudng Bo Y té hodc Piéu ude qube té ma nuéc Cong hda xi hdi chi nghia Viét
Nam la thanh vién.

Ciin ¢t phap ly caa thi tuc hanh chinh

1. Ludt duge sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016.

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

3. Théng tu s 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cia By Y té quy dinh vé Thuc
hanh tét co s& phan phéi thude, nguyén li¢u lam thube.




Miu s§ 01/GDP: Pon diing ky dinh gid duy tri dap img GDP

TEN BON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc lap - Tw do - Hanh phiic
SH: ... leeeee e , ngay...... thang...... nam 20........

PON DANG KY PANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG
«THY'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”

Kinh giri : SO Y té ......
TERCEEN 0 sesssssrmsserssimrmsnsattitesssesasessassne res s s eenrasnsas TRy sy sntess
BiacliBhor = == =00 eenseessmesssrisweeesess s e s e R R e
Bidn Thodi: sovammpsnsases FHE wvamseiviess Bimails: = SRRAGhavsassmes
NoptdHBREE: @& ciccesmmmmmmmmmmremsaser uimmamsans Chixeidanbesl =2 ook saiass
BUBRLINOBE: ... oonasrinipisianiazi Baxi comaasass Emall, = = camesmmeahegeesinesses
Pa dugc cip Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc sb: ......... , NEAY CAP: ....uvn.

vGi loai hinh va pham vi kinh doanh (hodc Pa dugc cd}; Gidy chitng nhdn GDPsé: ........., ngay
cdp: ......... voéi pham vi chitng nhdn):

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

Thyc hién Thong tu sé 03/2018/TT-BYT ngay 09 théng 02 nim 2018 ciia B§ Y té quy dinh
v& Thuc hanh t6t phan phdi thubc, nguyén liéu lam thude, sau khi tién hanh ty thanh tra va dénh gia
dat yéu ciu; co s chiing t6i xin dé nghi véi S& Y té ...... dugc tai danh gia viéc duy tri ddp (mg
tidu chudn GDP (va cdp Gidy chimg nhdn GDP — truomg hop co sé ¢6 yéu cau) d6i véi pham vi
quy dinh trong Giéy chimg nhin du diéu kién kinh doanh dugc (hodc doi véi pham vi trong quy
dinh vé chirc nang nhiém vu — truong hop co sé khéng vi muc dich thuwong mai) cta ching toi.
Chung to1 xin giri kém ban dang ky nay cac tai li¢u sau day:
1. Ban cip nhat H so tng thé cua co sd;
2. Béo cdo tém tt hoat dong phéan phdi thudc, nguyén ligu lam thudc cua co sé trong 03
nam gin déy.
Gidm dbc co s
(KY, ghi rd ho tén, déng dau)



16. Tha tuc

Dénh gid duy tri dap tmg Thue hanh t6t ddi véi co s& c6 kinh doanh thude dang phéi
hop ¢6 chira duge chit giy nghién, thudc dang phdi hop c6 chira duge chat huéng
than, thudc dang phdi hop cé chira tién chét; thudc ddc, nguyén liéu doc lam thudc;
thude, duge chat trong danh muc thube, duge chét thude danh muc chét bi cAm sir
dung trong mét sé nganh, linh vuc;

Trinh tu thue

hién

Buéc 1: Thang 11 hing nam, S¢ Y té cong bo trén Trang Thong tin dién tir ciia S& Y té
ké hoach dénh gi dinh ky viéc duy tri dap tmg GDP cia co s& phan phdi thube trong
nim ké tiép. Cén cir vao ké hoach danh gia dinh ky do S& Y té céng bd, co s& phan
phéi ndp hd so dé nghidénh gia dinh ky v& S& Y té trong thoi gian t6i thieu 30 ngay,
trude thoi diém déanh gid theo ké hoach di duoc S& Y t& cong bd.

a) Trudng hop co s& phan phéi thude khong ndp hd so d& nghi danh gia dinh ky theo
thoi han quy dinh tai khoan 3 Piéu 9 Théng tir 03/2018/TT-BYT, S& Y té ¢6 van ban
yéu cu co s¢ phan phdi thude béo cdo giai trinh vé viéc chua ndp hd so dé nghi danh
gid dinh ky.

b) Trong thoi han 30ngay, ké tir ngayS Y té c6 vin ban yéu cAu co s& phén phéi thube
béo cdo gidi trinh 1y do chwa ndp hd so dé nghi danh gia dinh k¥, néu co s& phan phéi
thudc khong ndp hd so d& nghj dénh gid dinh ky theo quy dinh thiS¢r Y té thu hbi Gidy
chimg nhan da didu kién kinh doanh dugc ctia co s& phin phdi thudetheo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 40 ctia Luét dugec.

Burée 2: Sau khi nhén hd so, S& Y té tra cho co s& dé nghi cdp Gidy chimg nhén
dii didu kién kinh doanh duge Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sé 01 Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Trudmg hop khong c6 yéu clu sira dbi, bd sung hd so, co quan cép gidy chimg
nhén dii diéu kién kinh doanh dugc:

- Cép gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc dd duge bd sung pham vi
kinh doanh thudc kiém soat dac biét trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so dbi véi trudmg hop co s& di dugc cép gidy ching nhén di
diéu kién kinh doanh dugc va dap (g thyc hanh tét d6i véi pham vi hoat dong
de nghi;

- Tb chirc dénh gi4 thue té trong thoi han 30 ngay k& tir ngdy ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so dbi v6i co s¢ dé nghi cp lan diu gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh dugc hodc co s& dd c6 gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc
nhung chwra dép (mg thuc hanh tt dbi véi pham vi hoat dong dé nghi.

b) Trudmg hop c6 yéu ciu sira ddi, bd sung hd so, trong thdi han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, co quan tiép nhan hd so c6 van ban gii co
s& d& nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung cén stra dbi, bd sung.
Buée 3: Sau khi co s& ndp hd so sira di, bd sung, S& Y té trd co s& Phiéu tiép
nhin hd sosta ddi, b sungtheo MAu sb 01 tai Phy luc Iban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

A 3 A= A - - " - by - A a
a) Trudnge hoo hd so stra doi. bo sung khdne ddp me véu cdu. co auan tién nhan




hé so ¢6 vin ban thdng béo cho co s& theo diém b budc 2;

b) Truomg hop khéng cé yéu clu sira dbi, bd sung dbi voi hd so sira ddi, bd
sung, co quan tiép nhan hd so thuc hién theo diém a budc 2.

Buéc 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy nhan dugc hd so hop 18, S& Y té
thanh 1ap Doan danh gid, thong bao cho co s& phan phéi thudc vé Doan danh gia
va du kién thoi gian danh gi4 thue té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay c6 vin ban théng bdo, Poan danh gi4 tién hanh danh gid thyc té tai co s&
phan phéi thubc va Iap bién ban dénh gid.

Buwdc 5:

a) Trudng hop bién ban danh gid GDP két luén co s phén phbi thude dép tmg
GDPtheo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Thong tw 03/2018/TT-BYT, trong thoi
han 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc dnh gi4 thyc té tai co s& phan phéi thube va
ky bién ban dénh gié, trén co s& ¥ kién ciia Hoi dong, S¢ Y té thyc hién viéc cap Gidy
chimg nhan dap tmg GDP theo Miu s6 03 quy dinh tai Phu luc IIT kém theo Théng tu
03/2018/TT-BYT.

b) Trudng hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phén phéi thudcphai bao cdo
khéic phuctheo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Théng tu Théng tu 03/2018/TT-
BYT:

- Trong thdi han 05 ngay, k& tir ngay két thic viéc danh gid thyc té tai co s& phan
phéi thudc va ky bién ban danh gid, trén co s ¥ kién ctia HOi dbng, S& Y té ¢6 vin
ban yéu ciu co s& phan phéi thudc tién hanh khéc phuc, sita chita ton tai, giri béo
céo khic phuc vé S& Y té;

- Trong thdi han 45 ngay, ké tir ngdy S& Y té ¢6 vin ban yéu ciu, co s& phan phéi
thude phai hoan thanh viée khéc phuc, stra chira va c6 vin ban béo cédo khic phuc
kém bang chimg (hd so, tai lidu, hinh 4nh, video, gify chimg nhén) chimg minh da
hoan thanh viée khic phuc, sira chira ton tai dugc ghi trong bién ban dénh gia;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc bao cdo khéc phuc, sira chita ton tai
kém theo bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhén)chimg minh,
trén co s& ¥ kién cua Hoi dong, S6 Y té @anh gia két qua khic phuc clia co sdphan
phéi thube va két luan tinh trang dap tmg GDP ctia co s& phén phéi thubc nhu sau:

+ Trudmg hop viée khéic phuc ciia co s& phan phdi thude da dap tmg yéu ciu: Trén
co s& ¥ kién ciia Hoi ddng, S& Y té thuc hién viée cip Gidy chimg nhin GDP;

+ Trudng hop viée khic phuc cia co sé phéin phéi thube chura dép img yéu cau:
Trén co s& ¥ kién cua Hoi ddng, So Y té ¢ vin ban yéu cau ndi dung cén tiép tuc
khéic phuc, sira chita va ndp bio cdo bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic
phuc, stra chita va bao cdo 1a 45 ngay, ké tir ngay ¢6 vin ban yéu cau.

-Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc t& ma co
khong ¢6 béo céo khic phuc hodc sau khi khidc phyc theo quy dinh tai dié
Khoan nay ma két qua khic phuc vén tiép tuc khéng dat yéu ciu, S& Y *
hanh vin ban théng béo vé viéc khéng dap tmg GDP va tity theo tinh cb

do khéng dép img GDP, Sé Y téthue hién mét hodc cdc bién phéap thec

tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.




¢) Truong hop bién ban danh gia GDP két ludn co s& phin phdi thubechua dap
ing GDPtheo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 7 Théng tu 03/2018/TT-BYT,
trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thic danh gia tai co s& phan phbi thubc va
ky bién ban d4nh gia, trén co s& dénh gia nguy co tdn tai dugc phat hién dbi véi
chit lwvong thude, an toan cia ngudi sir dung, Trén co s& ¥ kién cia Hoi ddng, So
Y té ban hanh vin ban théng bdo vé viéc khong dip tmg GDP va tity theo tinh
chat, mirc do khong dap ng GDP, So Y té thuc hién mot hodc céc bién phédp sau
day:

- Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta phap luat vé xir Iy vi pham
hanh chinh; '

- Thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc va Gidy chimg nhin
GDP (néu c6) di cip theo quy dinh tai Diéu 40 cta Luit duge.

Trudmng hop co s& khong dap ‘mg mot hodc mét sé pham vi kinh doanh trong
Gidy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh dugc da cip, S¢ Y té tién hanh thu hdi
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cip dé loai bo pham vi kinh
doanh khéng dap tmg va thu hdi Gidy chimg nhan GDP (néu c6) theo quy dinh
tai Diéu 40 cua Luat dugc va cép Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duge pht hgp vai pham vi kinh doanh ma co s& dap tmg.

Buwée 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co s& phén phéi duge danh gia duy
tri dap (tng GDP hodc tir ngay ban hianh quyét dinh thu héi Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh dugc di cép do co s& phan phdi khong duy tri dép tmg
GDP, S&'Y té cap nhét tinh trang duy tri dép tmg GDP trén Trang thong tin dién
tir cia S& Y té theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Thong tw nay déi véi
co s& phan phdi dap tmg GDP hoic thdng tin vé viéc thu hdi Gidy chimg nhin
du diéu kién kinh doanh dugc, gidy chimg nhan GDP (néu c6) di cap dbi vai co
s& phén phbi khéng duy tri dép (mg GDP.

Cich thire thye hién

Qua dudng buu dién hodc ngp true tiép tai S& Y té

Thanh phin, s§ lwong hd so

L Thanh phan hé so bao gom:

a) Pon dé nghi danh gia dinh ki viéc duy tri dép (mg GDP theo Mau sb 01 quy dinh
tai Phu luc IV kém theo Théng tuw 03/2018/TT-BYT.

b) Tai liéu ki thudt cdp nhat vé diéu kién co s& vat chit, trang thiét bj va nhan su
clia co s& phan phdi thude (néu c6 thay dbi);

¢) Béo cdo tém tit vé& hoat dong ctia co s& phan phdi thude trong thdi gian 03 nam
gan nhét tinh tir thoi diém danh gia lién trude (khéng bao gbm cac dot danh gia dot
xudt, thanh tra, kiém tra ctia B3 Y té, S Y té) dén ngay danh gia dinh ky.

1. 86 lwgng hé so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét




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

Déi twgng thyc hi¢n thi tuc hanh chinh

Té chire

Co quan thue

hién thi tuc hanh chinh

S¢ Yté

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

- Gidly chimg nhdn Thue hanh tét phan phdi thubc GDP (truémg hop co s& dé nghi
cép).

- Céng bb tinh trang ddp tmg Thyc hanh tbt phan phéi thubc GDP trén Cdng théng
tin dién tir ciia So Y té.

Lé phi (néu c6)

- Chua quy dinh

Tén méu don,

méu t khai (Pinh kém tha tuc nay)

Phu luc I: Pon dé nghi danh gié dinh k¥ viéc duy tri dép img GDP theo Mau sb 01
quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT.

Yéu cdu, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Piéu 33. Pi¢u kién cép Gidy chimg nhin di Piéu kién kinh doanh dwgc
3. Vige danh gla di Piéu kién vé co s¢ vat chat ky thudt va nhan sy quy dinh tai
Khoén 1 Diéu nay duoc thuc hién 03 ndam mot 1An hozc ddt xuét theo quy dinh cta

Bo trudng Bd Y té hoidc Piéu uée quc té ma nude Cong hoa xa hdi chi nghia Vigt
Nam la thanh vién.

Cin cir phép Iy cta thi tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot
sb diéu va bién phép thi hanh Luat duoc.

3. Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua B Y té quy dinh vé Thue
hanh tét co s& phan phéi thudc, nguyén liéu lam thude.




Miu sé 01/GDP: Pon ding ky dénh gia duy tri ddp img GDP

TEN BON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
SO ol ceeeveery NGAY...... thang...... niim 20........

PON DPANG KY PANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG
“THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”

Kinh giri : S6 Y té ......
TEHSORE = s i o e e R s I R A as
BPIACHIKHGE =000 s nineans e e e e e e e e R R AR R
Dién thoai: ......covvvveiviinnnns Fax:.ooovovevinnenn Email: i
Meapleah®: . coouasssasanmmnesssss Chttedanh: coveoivmensossase
Dién thoai: ...cvvvvvvinrinnnnn.. B s et isr i o P e
Di dugc cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge s6: ......... , ngdy clp: .........

v6i loai hinh va pham vi kinh doanh (hoic Pd duge cdp Gidy chitng nhdn GDPso: ........., ngay
cap: ......... vai pham vi chirng nhdn):

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

Thyc hién Thong tur s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cia B6 Y té quy dinh
vé Thye hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thude, sau khi tién hanh tir thanh tra va dénh gid
dat yéu cu; co s& chiing ti xin dé nghi véi So Y té ... duge tai danh gia viéc duy tri dap {mg
tiéu chudn GDP (va cdp Gidy chimg nhdn GDP — truong hop co sé ¢6 yéu cdu) d6i véi pham vi
quy dinh trong Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwoc (hodc déi véi pham vi trong quy
dinh vé chirc ndng nhiém vu — trucng hop co sé khong vi muc dich thuong mai) cia chiing toi.

Chung t6i xin giri kém béan ding ky ndy céc tai liéu sau day:

1. Baén cédp nhat Hb so téng thé cua co s&;
2. Bdo cdo tém tit hoat dong phan phdi thude, nguyén liéu lam thude ctia co sé trong 03
nam g:’in day.
Gidm dbc co s&
(Ky, ghi rd ho tén, déng dau)



17. Thit tue | Kiém so4t thay ddi khi c6 thay ddi thuge mot trong cdc trudng hop quy dinh
tai céc diém d, d va e Khoin 1 Diéu 11 Thong tw 03/2018/TT-BYT

Trinh ty thue hién
Buée 1: Trudng hqp co s& phén phbi c6 thay ddi thudc mot trong cée trudmg hop
quy dinh tai cic diém d, d va e khoén 1 Piéu nay, co s& phan phdi pha1 nop béo cao
thay ddi kém tai ligu k§ thuat tuong {mg véi su thay ddi vé& So Y té. So Y té thuc
hién danh gia béo céo thay ddi clia co s phan phoi.
Bude 2:
a) Trudng hop ddng y véi ndi dung thay doi
Trong thm han 10 ngay, ké tir ngay nhin duge vin ban thong béo, S6 Y té ban hanh
van ban ve viée dong ¥ véi ndi dung thay doi trong truong hop viée thay doi dap
{mg yéu cau;
b) Trudng hop chua ddng ¥ véi ndi dung thay dbi
- Trong thoi han 10 ngdy, ké tir ngdy nhin dugc van ban thong bdo, S& Y t€ ban
hanh vin ban théng bio vé ndi dung cin khic phye, sira chita trong truomg hop chua
dép tmg yéu chu;
- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S& Y té c6 vin ban thong bdo, co s& phén phm
phai hoan thanh viéc khic phuc, stra chita va c6 vin ban thong bdo kém theo bing
chimg (hd so tai lidu, hinh anh, video, gifly chimg nhén) chimg minh d hoan thanh
viéc khéc phuc, sira chita ton tai dwoc ghi trong vin ban thong béo;
- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan duge bao céo khiic phuc kém theo bing
chung chimg minh (h so tai liéu, hinh anh, video, gidy chung nhin), S& Y té danh
gi4 két qua khéc phuc cta co s& phén phdi va két luan vé tinh trang d4p (ng GDP
clia co s& phan phéi:
+ Trudmg hop viée khiic phuc da dép tmg yéu ciu: S& Y té ban hanh vin ban thong
bdo vé viéc déng y véi ndi dung thay ddi:
+ Trudmg hop viée khic phuc chua dép tmg yéu cdu: S& Y té thyc hign viéc danh
gia @6t xudt, xur ly két qua dénh gia theo quy dinh tai Piéu 12 Thong tu
04/2018/TT-BYT.

Cich thire thue hién
Qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai S& Y té

Thanh phin, s6 lrgng ho so
I. Thanh phin ho so bao gom:
1. Béo cdo thay ddi kém tai lidu k¥ thudt tuong tmg véi sur thay dbi.
I1. S6 lwgng ho so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét




10 ngay ké tir ngay nhén dwoc vin ban théng bao

Déi twrgng thyc hién thi tuc hanh chinh

T6 chire

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

S& Y té

Két qua thye hi¢n thii tuc hanh chinh

1. Van ban théng bdo vé viéc dong ¥ véi ndi dung thay ddi trong trudng hop viée
thay dbi dap (mg yéu ciu

Lé phi (néu c0)

Chua quy dinh

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

Phu lyc I: MAu sé 06 quy dinh tai Phy luc IV kém theo Théng tu 04/2018/TT-BYT

Yéu ciu, di¢u kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Piéu 11. Kiém soat thay ddi

4. Trudmg hop co sO phan phdi c6 thay d6i thuge mot trong céc truong hop quy
dinh tai cac diém d, d va e khoan 1 Diéu nay, co s& phﬁn phdi phal ndp bao céo thay
doi kém tai lidu ky thuat tu’cmg ung voi su thay ddi vé So Y té. So Y té thyc hién
danh gia bdo céo thay ddi ctia co s phan phéi

Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.
2. Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctia Chinh phit quy dinh chi tiét mét
s6 didu va bién phép thi hanh Ludt duoe.

3. Thong tur s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bd Y té quy dinh vé Thuc
hanh &t phan phéi thudc, nguyén liéu 1am thubc.




Mau s§ 06/GDP: Bio cio thay ddi cia co sé phin phoi

TEN DPON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc liap - Tu do - Hanh phic
Sb: ....... e cevereinny NGQAY...... thang...... ndm 20.......
BAO CAO THAY POI VE

THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Kinh giri : S§ Y té ......

DRI COUSIL .o oo s b a o S o SR A TG SRR oA SRS R AT Y S i e pe e
5 T2 11184 (o U T P RRRRC T
Do tHORY: «vuvassisimmsasois B s ccsonsssnamnme 545171 ] S == TR
Neudd Hen hé:....onsrserssnpsessissasavomsumssbiviss Chtte danhs e mmmenssgsnens
BIeRhOAE: ccvivinminnvansane Fax: .coooeveevnenns Emnail: ciassisivsaasasnsiveyss
Ngudi chiu trach nhiémchuyén mon:...........coooeinnnns ,nam sinh: ......
N Chu'ng ol BARR HEBE QUOC:. . .ovnoommensvuns untiionssmsdbinns sosned ihslssvisaserecs
i1 I T RO ; ndm cé.p ......... , O giatri den ......... (neu co)
Pi duge cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc &8 i , ngay - 1o o
véi loai hinh va pham vi kinh doanh (hodc Da dugc cdp Gidy chitng nhdn GDPso ver vaeeeey NGAY
cap: ... ...... vGi pham vi ching nhdn):

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

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

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

Danh muc tai liéu lién quan dén thay i (tiy theo loai hinh thay ddi, kém theo cic tai liéu
tuong tng).
Sau khi nghién ctru Ludt Dugc va cdc quy dinh khac vé hanh nghé duge, ching t6i xin cam

doan thyc hién diy du céc van ban phap luat, cac quy ché chuyén mén duge c6 lién quan. Pé nghi
S¢ Y té .... danh gi4 viéc dép tmg GDP dbi voi thay ddi néu trén cia co s¢ ching toi.

Chting t6i xin giri kém ban bdo cédo nay céc tai li¢u sau day:

1. Ban sao Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh dwoc da cip(hodc Gidy chimg nhan
GSP da cép cho co sd khong vi muc dich thwong mai);

2. Ban sao Gidy chimg nhin ding ky kinh doanh (hodc Tai li¢u phép ly vé viéc thanh lap
va chirc ning nhiém vu ctia co s& khong vi mue dich thwong mai)(phit hop v6i néi dung bé sung/
thay d@oi);

3. Hb so tong thé cuia co s& d cap nhat cic ndi dung thay ddi.

Thi trudng don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong ddu)



