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CONG BAO/S6 126+127/Ngay 15-7-2023

QUY TRINH NQI BO PA PUQC TAI CAU TRUC

QUY TRINH 7

CHO PHEP BAN LE THUOC THUQC DANH MUC THUOC HAN CHE \BAN
LE POI VOI CO SO CHUA PUQC CAP GIAY CHUNG NHAN

pU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC

ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh phd)

I. THANH PHAN HO SO!

(Ban hanh kém Quyét dinh s6 2676/0P-UBND ngay 29 thang 6 ndm 2023

TT Tén hd so S6 | Ghi cha
lwgng

1. | Don dé nghi bémNIé th}léc thuéc Danh muc thudc han ché
ban 1¢ theo Mau sO0 22 Phy luc II cua Nghi dinh | 01 Ban

2. | Tai liéu k¥ thuét bao gdbm
a) Poi véi co so ban lé thude: Tai liéu vé dia diém, khu
vire bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mon
ky thudt va nhan su theo nguyén tac Thuc hanh tot co so Ban
ban le,thuoc. , 01 chinh
b) o1 yéi co SO ‘chuyén ban 1¢ duoc liéu, thudoc duoc
liéu, thudc ¢6 truyén: T‘E‘li liéu chuimg minh viéc dap tng
quy dinh tai khoan 5 Diéu 31 cua Nghi dinh 54/2017/ND-

CP theo quy dinh cua B6 truéng B Y t€;

3. | Chirng chi hanh nghé dugce d6i voi cac truong hop thay Ban sao
doi vi tri cong viée yéu cau phai ¢ Chung chi hanh nghé | 01 | c6 chung
duoc thuc

4. Giéy chirng nhan dang ky doanh nghiép hoac tai liéu phap Ban sao
ly ching minh viéc thanh lap. 01 | c6 ching

thuc

! Thanh phén hé so nao da duoc bai bo: khong co
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II. NOI TIEP NHAN, TRA KET QUA, THOI GIAN VA LE PHi

Noi tiép nhén va tra két qua Thoi gian xir ly Lé phi
B6 phan tiép nhan va tra két qua tai 15 ngay lam viéc ké | 1.000.000,00VND
Cong Dich vu cong: | tir ngay nhén da ho
https://dichvucong hochiminhcity. gov.vn | SO hop 1€

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

a. Trwong hop 1: d6i véi Co sé vat chit nhan sy da dwoc kiém tra, danh
gia dap ing thwe hanh t6t phu hep pham vi kinh doanh (khong di thue té)

N o
dung Trach Thoi | HO so/Biéu

cong nhiém gian mau
viéc
Nop hé | Tb chiic,
SO’ ca nhan

Buwéc
cong
viéc

Dién giai

Thanh phan ho so theo

Theo muc |
muc |

Tiép nhén true tiép:
- Truong hop ho so day
du:
Lap Gidy tiép nhan ho so
va hen tra két qua; trao cho
nguol nop hod so theo BM
01; thuc hién tiép budc B2
- Trudng hop hd so chua
day du: Hudéng dan bd
B1 Kidm B?F pAhém BM 01 sung,‘hoém }tlhién ho sohdén
A 1€p . nguol ndp ho so va ghi 1o
tra ho nhén hd 01 ngay BM 02 1}'/g do theg) BM 02.
SO’ lam viéc BM 03 o
SO - Trudng hop tir choi ti€p
nhan ho so: Lap Phiéu tir
chdi tiép nhan giai quyét
hd so theo BM 03
Tiép nhin qua Cong
Dich vu cong trwe tuyén
- Kiém tra tinh chinh xac,
day du, hop 1 cua hod so;
kiém tra thong tin chir ky
s6 d dam bao tinh xac
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Buwéc
cong
viéc

Noi
dung
cong
viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho6 so/Biéu
mau

Dién giai

thue, hop 1& (néu c).

- Sau khi kiém tra, néu bao
dam cac diéu kién dé tiép
nhan, Céng chirc Mot ctra
tiép nhan, cap ma ho so va
xtr 1y ho so theo quy trinh.
- Truong hop hd so chua
day du, ding quy dinh thi
théng bao cho to chirc, ca
nhan qua tai khoan cua to
chitc, c4 nhan qua Cong
Dich vu céng va huéng
dan dﬁy du, cu thé dé tb
chirc, ca nhan bo sung hd
so theo yéu cau

=> thol gian tiép nhan
chinh thirc hodc yéu cau
chinh stra, bd sung khong
mudn hon 08 gid lam viéc
ké tr khi hé thong tiép
nhan, trir tht 7, chui nhat.

- Tiép nhan hd so va
chuyén cong chirc thu ly
ho so phong Quan ly dich
vuy te
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Buoéc Noi > X
A dung Trach Thoi | Ho so/Biéu Y
cong A ‘n . x Dién giai
o n cong nhiém gian mau
viéc "
: viéc
Chuyén vién tiép nhan ho
so tr BO ph:cfm mot c(ra,
ticn hanh ki€m tra tham
dinh ho so.
Trwong hop hd so chwa
03 ngay hop 18: du thao vin ban dé
191@ vige nghi bo sung, thyc hién
(d6i vo1 | Theo muc T | tiép tir B2.1-B2.3
Thim hdsoed | gprpog Trudng hep hd so hop 1¢
dinh ho R Vim ban Du thao va can thong qua hdi
C A Chuyén |bosung) | . | 5 .x A A, PR
so, dé Y van ban dé | dong tw van: du thao van
xudtkét | VIR nghi bd ban xin y kién hoi dong tu
i giaj | POONS o /ké 4n, thyc hién tiép tir B3
B2 | qua giai Quan I sung/ket van, thue hien tiep tu BJ.
quyét Han’y qua giai Trwong hop hdé so hop
. Dich vu s | A A
thu tuc y té quyet hodc | 1€: du thao van ban, thuc
hanh van ban tu | hién tiep trr B3.4
chinh chdinlu ¢ | Hoan thién hd so trinh
Lanh dao phong xem xét.
97 ng%y Luu y: Sau khi tiép nhdn
laHA}‘Vl?? hé so tir BO phdn mét cua,
(dOAl Vo1 Chuyén vién thu ly co
ho S(f nhiém vu xdc dinh thdm
hop 1¢) quyén giai quyét, néu

khong dung chuyén tra
ngay vé Bo phdn mot cua.

Trwong hop hd so c6 vin ban dé nghi bo sung

B2.1

Xem
xét, ky
duyét

Lanh dao
phong

02 ngay

lam viéc
(trowong
hop uy

quyén)

Theo muc |
BM 01

Du thao ‘

van bép de

nghi b6

Lanh dao phong xem xét
hd so:

Truong hop Lanh dao S&
iy quyén Lanh dao phong:
Néu dong y du thao: Ky
duyét du thao van ban dé
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Buwéc
cong
viéc

Noi
dung
cong
viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho6 so/Biéu
mau

Dién giai

01 ngay
lam viéc
(trowong
hop
khong uy
quyén

sung

nghi bd sung hd so.
Chuyén sang B2.3

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

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

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

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

B2.2

duyét

Lanh dao
Sao

01 ngay
lam viéc

Theo muc |
BM 01

Du thao
van ban dé
nghi bb
sung

Lanh dao S& xem xét hd
SO

- Néu dong y véi du thao:
ky phé duyét du thao van
ban dé nghi bo sung hd so.
Chuyén Vin phong S& cap
s6, dong dau, ban hanh.
Chuyén sang B2.3

- Néu khong dong y véi du
thao: chuyén tra Phong
Quan ly dich vu y té kém y
kién chi dao.

B23

Ban
hanh
van ban

Van thu
Van
phong So&

Olngay
lam viéc

Ho so da
phé duyét

Cho s6, vao so, dong dau,
ban hanh van ban va
chuyén hd so cho Bo phan
Tiép nhan va Tra két qua.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy S& Y té ¢ vin ban thong bao sira d6i, bo
sung, co s& dé nghi phai ndp ho so sira d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han
trén, co s& khong stra doi, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay nop ho so 1an dau
ma hd so bo sung khong dap tng yéu cau thi ho so dd ndp khong con gid tri.
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Buwéc
cong
viéc

Noi
dung
cong
viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho6 so/Biéu
mau

Dién giai

Sau khi tiép nhan ho so bo sung tir co so, chuyén chuyén vién thu 1y thyc hién tiép
quy trinh tir B2

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

B3.1

Xem
xét, ky
duyét

Lanh dao
phong

02 ngay

lam viéc
(trowong
hop uy

quyen)

I ngay
lam viéc
(trowong
hop
khong uy
quyén)

Theo muc |
BM 01
Van ban dé
nghi hop
Hb

Hd so trinh
HD

Truong hop Lanh dao S&
iy quyén Lanh dao phong;
Lanh dao Phong xem xét
hd so.

Néu dong v:

I. Ky du thao van ban
thong bao xu Iy hd so can
Trinh Hoi dong tu van
(chuyén sang B2.3)

2. Trinh xin lich hop Hé1
dong tu van, thoi gian hop
phu thudéc vao Chu tich
Hoi dong (Ban Giam doc
S&) Chuyén sang B3.2

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

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

Néu dong y du thao: Lanh
dao phong ky nhay du thao
van ban thong bao xir Iy hd
so can Trinh Hoi dong tu
van, trinh Lanh dao S¢ ky
duyét. Chuyén sang B2.2
Podng thoi Lanh dao phong
ky duyét vao Phiéu tham
x¢t cua chuyén vién
chuyén ho so trinh hop
HDTV. Chuyén qua B3.2
Néu khong dong y chuyén
tra chuyén vién kém y kién
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Buwéc Noi > z
A dung Trach Thoi | Ho so/Biéu Y
cong A ‘n . x Dién giai
o n cong nhiém gian mau
viéc "
: viéc
chi dao.
Thot gian hop Hot dong do
Chu tich H61 dong quyét
Hon Hoi | Thanh Ho so hop | dinh.
P B ign Hoi | 0,5 ngay | hoi dong T6 chitc hop Hoi dong tu
B3.2 | dong tw A oS . A
vin dong tu lam viéc | Bién ban | van
van hop theo quy dinh tai Khoan 1
biéu 23 Luat Duogc
105/2016/QH13
Két qua giai qqyét theo y
kién cua Hoi dong tu van
duoc:
1. DPong y cap 7
GCNDDKKDD. Chuyén
sang B3.4
2. Khong dong y cép
Theo muc 1| GCNDDKKDD: Tra ho
Téng - BM 01 SO. ?huyén ]?3.4 .
hop két QAuyen H5 so hop 3. be n%m bo sung ho so.
*2 ... | viénthu hoi dd Chuyén B3 4
AT 8| 1y hd so > % 4. Giti van ban cho cf
A 3 A 12 . Guri van ban cho cac co
B3.3 quyet. phong 5 nga}}/ Bién ban 5 lié
sau khi . v, | lam viéc | quan co lien quan
hon Hoi Quan ly op D& voi true hop
9P HOL dich vu y Du thao két | O VOT fruong Hop, de
dong tw | & qua gidi nghi bé sung ho so, lay y
van X kién cua cac co quan, don
quyet C A, . n
TTHC vi (n€u cd) sau khi hop hoi

dong, thi sau 30 ngay néu
don vi khong bo sung hd
so, khong nhan dugc van
ban gop y tir cdc co quan
don vi ¢6 lién quan, thi S&
Y té ra van ban tra 1oi cho
td chirc, c4 nhan trong 05
ngay lam viéc.
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Buoéc Noi > 2
A dung Trach Thoi | Ho so/Biéu Y
cong A " . x Dién giai
o n cong nhiém gian mau
viéc "
: viéc
Lanh dao phong xem xét
P ho so:
> ngdy Truwong hgp Lanh dao So
lam viéc N :
(tru’b’né uy quyén Lianh dao
hom oy phing:
qﬁyén) Néu dong y du thao: Ky
Theo muc I | quyét du thao két qua giai
BM 01 quyét TTHC. Chuyén sang
Hb so hop B2.3
ho1 dong Néu khéng dong y chuyén
Xem N . \ N
., +. | Lanh dao Bién ban tra chuyén vién kém y kién
B34 xét, ky hon chi dao
duyt | P'OUS hop , N _ ,
05 ngay | Dy thao két | Truong hep Lanh dao S¢
lam viéc | quagiai | khong uy quyén Lanh
(truong quyét | dao phong:
hop TTHC Néu dong y du thao: ky
khong uy nhay du thao, trinh Lanh
quyén) dao So ky duyét. Chuyén
sang B2.2
Néu khong dong y chuyén
tra chuyén vién kém y kién
chi dao.
Tra ket B4 phan - Tra két qua cho t6 chire,
qua, luu Tiép ca nhan.
ho so, A Theo X X A x:
B4 P ~ | nhan va " Két qua |- Thong ké, theo doi.
thong ké 1 giay hen A .
va theo | 1raket - Chuyeén tra Van thu néu
déi qua co yéu cau.

b. Truong hop 2: d6i véi cac co sé chwa dwece kiém tra, danh gia dap éng thue

hanh tot (di thue té)

B D Ao 14 HA

11’0’c NoOi dung Trach e (.)x K s
cong A en ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai

‘n cong viec nhiém p

viéc mau

Nop ho | To chuc, Theo muc | Thanh phan ho so
B 1 * 4 a3
SO’ ca nhan I theo muc I
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Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

Kiém tra
ho so

B6 phan
Ti€p nhan
ho so

01 ngay
lam viéc

BM 01
BM 02
BM 03

Tiép nhén truc tiép:

- Truwong hop hd so
day du:

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

- Trudng hop hd so
chwa day du: Hudng
dan bo sung, hoan
thién ho so dén nguoi
ndp ho so va ghi 5 ly
do theo BM 02.

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

Tiép nhin qua Cong
Dich vu cong truc
tuyén

- Kiém tra tinh chinh
xac, day du, hop 18
cua hd so; kiém tra
thong tin chit ky s6 dé
dam bao tinh xac
thue, hop 1& (néu c6).

- Sau khi kiém tra,
néu bao dam cac diéu
kién dé tiép nhan,
Coéng chic Mot ctra
tiép nhan, cap ma ho
so va xir Iy ho so theo
quy trinh.

- Trudng hop hd so
chua day du, ding
quy dinh thi théng
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Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

bao cho té chirc, ca
nhan qua tai khoan
cua to chirc, ca nhan
qua Coéng Dich vu
cong va huéng dan
dﬁy du, cu thé dé to
chirc, c4 nhan bo sung
ho so theo yéu cau

=> thoi gian tiép nhan
chinh thirc hoac yéu
cdu chinh sira, bo
sung khong muodn
hon 08 gido lam viéc
ké tir khi hé thong
tiép nhan, trir tha 7,
chu nhat.

- Tiép nhan ho so va
chuyén cong chuc thy
1y hé so phong Quan
ly dich vuy té

B2

Tham
dinh ho
SO, dé
xuat két
qua giai
quyét tha
tuc hanh
chinh

Chuyén
vién
phong
Quan ly
Dichvuy
té

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

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

Theo muc
I

BM 01

Du thao
van ban dé
nghi bb
sung/ho so
trinh dé
nghi td
chirc thim
dinh

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

Truwong hop ho so
chwa hop 1€: du thao
van ban dé nghi bo
sung, thwc hién tiép
tur B2.1

Truwong hop ho so
hop 1& va cin thong
qua hdi dong tw vin:
du thdo van ban xin y
kién hoi dong tu van,
thye hién tiép tir B3.
Trwong hop ho so
hop 1€: danh gid tai
co s0O, chuyén vién du
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Bude | noidung | Trach e Ho .
cong A en ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
‘n cong viec nhiém p
viéc mau

thao van ban chuyén
tham dinh, thuc hién
tiép tir B4

Luu y: Sau khi tiép
nhdn hé so tir Bo
phdn mot cua,
Chuyeén vién thu Iy co
nhiém vu xdc dinh
thdam  quyén  gidi
quyét, néu  khong
diing chuyén tra ngay
vé B phdn mdt cua.

B2. Trudong hop hd so ¢6 viin ban dé nghi bd sung

B2.1

Xem xét,
ky duyét

Lanh dao
phong

02 ngay

lam viéc
(trowong
hop uy

quyén)

01 ngay

lam viéc

(trowong
hop khong
iy quyén)

Theo muc
I

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

Lanh dao phong xem
xét ho so:

Truong hop Lanh dao
S& Uy quyén Léanh
dao phong:

Néu dong y du thao:
Ky duyét du thao van
ban dé nghi bo sung
hd so. Chuyén sang
B2.3

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

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

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

Néu khong dong y
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Buéc | o x. . Ho
A NoOi dung Trach e . X K s
cong A A ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém p
viéc mau
chuyén tra chuyén
vién kem y kién chi
dao.
Lanh dao S¢ xem xét
ho so:
- Néu dong y véi du
thao: ky phé duyét du
Theo muc | thao van ban d nghi
I b6 sung h6 so.
, ~. | Lanhdao | OI ngay BMO1 CPuyAen Avan, pho? 8
B2.2 | Ky duyét \ e Du thao | SO cap so, dong dau,
S& lam viéc ; . . 5
vin ban @& | ban  hanh. Chuyén
nghi by | sang B2.3
sung - Néu khong dong y
vol du thao: chuyén
tra Phong Quan ly
di(;h vu y té kém y
kién chi dao.
Cho s0, vao so, dong
Ban hanh Yan tl}u’ Olngay HO6 so da da}u, !oan h?nh Avan
B2.3 vin bin Van phong 14m vidc hé duvét ban va chuyén ho so
So ' p ye cho B0 phép Tiép
nhan va Tra két qua.

Trong thot han 6 thang, ké tir ngdy co van ban thong bao sira d6i, bd sung, co so
dé nghi phai nop hd so stra d6i, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co so
khong sira doi, bd sung hoic sau 12 thang, ké tir ngay nop ho so lan dau ma ho so
bo sung khong dap tmg yéu cau thi hd so da nop khong con gia tri

Sau khi tiép nhan ho so bo sung tir co so, chuyén chuyén vién thu ly thye hién tiép

quy trinh tir B2

B3. Trwong hop hod so cin thong qua Hoi dong tw vin
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Bude | noidung | Trach e Ho .
cong A A ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém p
viéc mau
Theo muc | Truong hop Lanh dao
‘ I S& Uy quyén Léanh
92 ngay | pM o1 dao phong: Lanh dao
lam viee Van ban | Phong xem xét hd so.
(truomg & . | Néu dong y:
hop tiy de nghi , qu o
quyén) hop HD | 1. Ky du thao van ban
Hdso | thong bao xtr 1y ho so
trinh HP | can Trinh Hoi dong tu
van (chuyén sang
B2.3)
2. Trinh xin lich hop
Hoi dong tu van, thoi
gian hop phu thudc
vao Chu tich Hoi
dong (Ban Giam doc
S&) Chuyén sang
B3.2
Néu khong dong y
B3] | Xem xét, LﬁnI} dao chuyén tra chuyén
ky duyét | phong vién kém y kién chi
‘ dao.
130 ngay Truong hop Lanh dao
lam viee S¢ khong uy quyén
(tru’O’nAg Lanh dao phong:
hop khong A A q
ity quyén) Néu dong y du thao:

Lanh dao phong ky
nhay dw thao van ban
thong bao xtr 1y ho so
can Trinh Hoi dong tu
van, trinh Lanh dao
S¢ ky duyét. Chuyén
sang B2.2

Déng thon Lanh dao
phong ky duyét vao
Phiéu tham xét cua
chuyén vién chuyeén
hd so trinh hop
HDTV. Chuyén qua
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Buoe | Ngidung | Trich o Ho, P
cong A A ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém p
viéc mau
B3.2
Néu 'khong dong v
chuyén tra chuyén
vién kem y kién chi
dao.
Thot gian hop Héi
dong do Chu tich Hé1
. do ét dinh.
N Thanh HO6 so hop e ALY .
Hop Hoi o . Ar A T6 chic hop Hb1
N vién H6i | 0,5ngay |hoi dong N .
B3.2 dong tw N . . o dong tu van
) dong tu lam viéc | Bién ban , ,
van vAn hop theo quy c'h'r‘lh tai
' Khoan 1 biéu 23
Luat Duoc
105/2016/QH13
Két qua glai quyét
theo y kién cua Hoi
dong tu van duoc:
1. Pong y chuyén
danh gia thu’p té tai
Theo muc co s¢. Chuyén B4
I 2. Khéng dong y cap
Tong hop | Chuyén BM 01 G(;N?DKKDD: 2
PO A , A Tra ho so. Chuyén
két qua Vlen‘thu ly Ho so hop B3 4
gidi quyeét ho so 3 nd ho1 dong N L.
B3.3 | sau khi phong lam%/igc Bienban |- Df nghi bo sung
hop Hi Quan Iy ** | hop hé so. Chuyén
dong tw | dichvuy . B3.4
4 & Dy thao 4. Giri van ban cho
van te két qua - G :
X cac co quan cob
gl quyct lién quan

TTHC | "
bo6i véi truong hop
de n,ghi b6, sung ho
s0, lay y kién cua cac
co quan, don vi (néu
cd) sau khi hop héi
dong, thi sau 30 ngay
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Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

néu don vi khong bo
sung hd so, khong
nhan duvgc van ban
gop y tur cac co quan
don vi co6 lién quan,
thi S& Y té ra van ban
tra 11 cho t6 chirc, ca
nhan trong 03 ngay
lam viéc.

B34

Xem xét,
ky duyét

Lanh dao
phong

03 ngay

lam viéc
(trowong
hop uy

quyen)

01 ngay

lam viéc

(trowong
hop khong
iy quyén)

Theo muc
I

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

Lanh dao phong xem
xét ho so:

Trwong hgp Lanh
dao Sé& Uy quyén
Lanh dao phong:
Néu dong y du thao:
Ky duyét dy thao két
qua giai quyét TTHC.
Chuyén sang B2.3
Néu khong dong y
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.

Trwong hgp Lanh
dao S¢& khong uy
quyén Lanh dao
phong:

Néu dong y du thao:
ky nhay du thao, trinh
Lanh dao S¢& ky
duyét. Chuyén sang
B2.2

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

B4. Pi thim dinh thuc té
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Buoe | Ngidung | Trich o Ho, P
cong A A ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém p
viéc mau
Lanh dao phong xem
Theo muc | xét ho so:
I Néu dong y du thao:
BM 01 Ky duyét du thao Vajn
Xem xét, | Lanh dao | 03 ngay Du thao bé? de ‘nghi chuyén
B4.1 , A . . > |vanban dé | tham dinh. Chuyén
ky duyét phong lam viéc :
: nghi sang 4.2
chuyén |Néu khong dong y
tham dinh |chuyén tra chuyén
thucté |vién kém y kién chi
dao.
T chire Poan thim dinh thuc
B4 tham Poan tham | 01 ngay HS so | hién danh gia tai co
' dinh thuc dinh lam viéc | tham dinh |sd, 1ap bién ban,
té chuyén sang 4.3
Néu két qua danh gia
bat/Khong dat: du
thao két qua giai
quyét thu tuc hanh
chinh hoac van ban tur
chdi/bo sung (Truong
hop co s& ¢6 van ban
Bién ban |xin hoan thém, dinh)
2 n danh gia | néu r6 ly do (néu co),
Tong hop | Chuyen Du thgélo thuc  hién (tiép tzl’
ket qua vién ‘ Kbt qua |B4.4. Hoan thién hé
B43 | Sau tham ph?ng’ 92 ngay giai quyét | so trinh Lanh dao
dinh, dw | Quainly lam viéc . .
S | TTHC/ Dy | phong xem xét.
thao ket | dichvuy T i . .,
qua & thao van | Néu két qua danh gia
ban bo bat nhung can bo
sung sung khic phuc: du
thao van ban thong
bao vé cac néi dung
can khic phuc, sua
chita, thuc hién tiép
tir B4.4 Hoan thién hd
so trinh Lanh dao
phong xem xét.
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Bube | Noidung | Trach . Ho g s
cong A A ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém p
viéc mau
04 ngay Lanh dao phong xem
lam viéc xét ho so:
(treong Truomg hop Linh
hO’P}qu dao So uy quyc"%n
quyén) Lanh dao phong:
B4 4 | Xemxét, | Lanh dao ‘ Néu dong y du thao:
. A . s \ 03 n . A , £
danh gia phong > ngay Ky duyét du thao két
lam viee qua giai quyét TTHC
(trlllrong Chuyén sang B2.3
Khégg dy Neéu Akhéng dong Ay
quyén) 7 cl‘lllyen‘ tl‘érl ihuyeq
Du thao |vién kém y kién chi
két quél, dao.
gial quyét | Trwong hep Lanh
TTHC dao S¢& khong uy
quyén Lanh dao
phong:
Néu dong y du thao:
ky nhay du thao van
ban, trinh Lanh dao
S¢ ky duyét. Chuyén
sang B2.2
Néu khong dong vy
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.
Tra ket - Tra két qua cho to
qua, luu | Bo phan o chirc, ca nhan.
BS ﬂ:‘é"nsg"l’{é Eprrgia; Thioeflay Kétqua |- Thing ke, theo doi.
va theo qua - ;Chu,ye{l tra‘A Van thu
doi néu co yéu cau.
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IV. BIEU MAU
TT | Mi hiéu | Tén Biéu miu
BM 01 Mau Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua
BM 02 Mau Phiéu yéu cau b6 sung va hoan thién ho so

BM 03 Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so

Lol Nl B B

Mau s6 22 | Pon déNnghj ban 1é thude thudec Danh muc thudc han ché ban 1é
theo Mau s6 22 Phu luc II ctiia Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

5. | Mau s6 22 | Mau Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dwoc Mau s6 22
- Phu luc I-Nghi dinh 54/2017/ND-CP

V. HO SO CAN LUU

TT| Ma H6 so luu
hiéu

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

2. | BM 02 | Phiéu yéu ciu b sung va hoan thién hd so (néu cO - Iuu tai BO phan

Mot ctra)

3. | BM 03 | Phiéu tir chdi giai quyét tiép nhan ho so (néu ¢6 - luu tai BO phan
Mot ctra)

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

VI. CO SO PHAP LY

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

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

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

ly nha nuéc cua Bo Y té.
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Mau s6 22

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

PON PE NGHI

Chiép thuin ban 1é thudc thude Danh muc thudc han ché ban 1& déi voi co s6' chua
duoc cap Giay chirng nhan du dieéu kién kinh doanh, pham vi ban 1é thuoc

Kinh giri: S§ Y té tinh/thanh phd ........................................

TN CO SO oo

Nguo1i chiu trach nhiém chuyénmon ............................... nam sinh .........

S6 CCHN DUOC: ..ol Ngay cap:............ Noi cap: ............

CO giatri dén (NEU CO): ..ooeiee et

Piadiém kinh doanh:...............cco biénthoat ...............

Pi duogc cap Gidy ching nhan thyc hanh t6t (1): o Chua dugc cap: O

1. Gidy chimg nhan thyc hanh t6t s&:...............coooiiiii.l Ngay cap: ........ccco......
2. Gidy ching nhan thyc hanh t6t s&:................o.coooil) Ngay cap: ............
U

Co sé ching to1 dé nghi S¢ Y té chép thuan cho co s& duoge ban 1é thude thudc Danh muc
thuoc han che ban 1é.

Tai dia diém kinh doanh: ...

Chiing tdi xin cam doan thuc hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mén
dugc c6 lién quan, chap hanh nghiém sy chi dao ciia Bo Y té va S6 Y té.

Tai liéu dinh kém: Danh muc thudc cu thé dé nghi ban 1€ tai co so.

: L, ngay ... thang ......ndm ... ...
Ngu’0'1 dal dlen phap luat/ Ngu’0'1 du’O'c uy quyén
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh déng dau (néu cé))

Ghi chii:
(1) Liét ké Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc con hiéu lyc néu cé.
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Mau s6 22
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phuc
GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
S6 hiéw:  /DKKDD-...""
...................... (2)
B6 Y té/S6 Y té chirng nhan:
Tén/loai hinh co s& kinh doanh™: ...........................
Tru SO ChIn: . oo
Tén dia diém kinh doanh (N CO): .......coov it
Pia chi kinh doanh: ... ..o
Nguo1i chiu trach nhiém chuyén mon ve duoc cla CO S oovnrreneee
Hovatén:........................ Trinh d6 chuyénmoén: ...................................
Chtng chi hanh nghé duoc s6: .................... do............. CApNgAY .................
Nguoi phu trach vé bao dam chat luong ciia co sé: .............. O
Hovatén:............o .. Trinh d¢ chuyén moén: .....................
Chtng chi hanh nghé duwoc s6: ................. do............. CAPNEAY ...
D1 diéu kién kinh doanh duwoc loai hinh:...............ccoooiiiii ©)
Pham vi kinh doanh:...................... ©
Gidy ching nhan c6 hiéu lyc tr ngdy thang  nam ........ dugc cap theo Quyét dinh sb:
............. /QPb-BYT (SYT)ngay .......thang .......ndm ........ cua B truéng Bo Y
Té/Giam doc S& Y té....
Thay thé cho Gidy chitng nhdn di diéu kién kinh doanh dwoc s6 ... ... .. ngay ... ... thang

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

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

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

(2) Ghi 15 hinh thtc cap, 1an cap trong truong hop cap lai, diéu chinh, vi du: cap lai 1an 1: s6
GCNDDKKDD, ngay cap...; hoic cap diéu chinh lan 2; s6 GCNDPPKKDD, ngay cap ...

(3) Tén hinh thirc t6 chirc co s6 kinh doanh (Céng ty ¢b phin, cong ty TNHH, Hop tac x4, ho kinh doanh ....)
(4) Ghi ngudi phu trach vé bao dam chat lwong cia co sd néu 1 co sd san xuat Thude, nguyén lidu lam thude
va khi bat budc phai c6 CCHND dbi véi ngudi phu trach dam bao chat lwong theo 16 trinh quy dinh trong
Nghi dinh.

(5) Mot trong cac co s kinh doanh duoc theo quy dinh tai khoan 2 DPiéu 32 ciia Luat duoc

(6) Pham vi kinh doanh twong tmg véi diéu kién kinh doanh duoc ma co s& dé nghi va dap tmg, 1a mot hoic

mot s6 pham vi theo quy dinh tai: cac Dicu 15 dén 22, Dicu 33 va 34 cia Luat duoc
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QUY TRINH NQI BO PA PUQC TAI CAU TRUC

QUY TRINH 8

PANH GIA PAP UNG THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC
(Ban hanh kém Quyét dinh s6 2676/0P-UBND ngay 29 thang 6 ndm 2023
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh phd)

I. THANH PHAN HO SO

TT

Tén ho so

S6
lwgng

Ghi chu

Tai liéu k¥ thuat bao géom Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh duoc hodc Gidy chimg nhén
Thuc hanh t6t tai dia diém kinh doanh (néu co) va
cac tai liéu k¥ thuét sau: b) Déi véi co so ban 1é
thude: Tai liéu vé dia diém, khu vuc bao quan,
trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mén k¥
thuat va nhan su theo nguyén tic Thuc hanh tét co
so ban 1¢é thudc.

Cu thé:

a) So do nhdn su, danh sdch nhdn su, tén, chikc
danh, trinh do chuyén moén

b) Ban vé b6 tri cdc khu viee ciia co s6 bdn 1é

¢) Danh muc trang thiét bi (bao gém cd théng tin
vé hé thong mdy tinh va phdn mém quan 1y noi
mang)

d) Danh muc cdc quy dinh, hé so, tai lidu, cdc quy
trinh thao tdc chudn

d) Ban tu kiém tra Thuc hanh tot co s bdn 1é
thuéc theo Danh muc kiém tra quy dinh tai Phu luc
II 2a kém theo Théng tu nay doi voi co so dé nghi
cdp Gidy chimg nhdn du diéu kién kinh doanh
duoc tuong ung.

01

Ban chinh

Giay chung nhan dang ky doanh nghiép hodc tai
liéu phap ly chirng minh viéc thanh 13p co s6.

01

Ban sao co
chirng thuc

Chirng chi hanh nghé duoc.

01

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

Noi tiép nhén va tra két qua

Thoi gian xwr ly

Lé phi

B6 phan tiép nhan va tra két qua tai

Céng Dich vu cong:

22 ngay lam viéc
ké tr ngay nhan

https://dichvucong. hochiminhcity.gov.vn

du ho so hop 1¢

1.000.000,00VND

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

Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

Bl

Nop ho
SO

To chuec,
ca nhan

Kiém tra
ho so

B6 phan
Ti€p nhan
ho so

01 ngay
lam viéc

Theo muc
I

Thanh phan hd so
theo muc I

BM 01
BM 02
BM 03

Tiép nhén true tiép:
- Truong hop hd so
day di:

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

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

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

Tiép nhin qua
Céng Dich vu cong
truc tuyén

- Kiém tra tinh chinh
xac, day du, hop 1é
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Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

cua hd so; kiém tra
thong tin chit ky sb
dé dam bao tinh xéc
thue, hop 1& (néu c).
- Sau khi kiém tra,
néu bao dam cac diéu
kién dé tiép nhan,
Coéng chuc Mot ctra
tiép nhan, cap ma hd
so va xir ly ho so
theo quy trinh.

- Truong hop hd so
chua day du, dung
quy dinh thi théng
bao cho to chic, ca
nhan qua tai khoan
cua té chirc, ca nhan
qua Céng Dich wvu
cong va huéng dan
dﬁy du, cu thé dé to
chitc, ca4 nhan bo
sung ho so theo yéu
cau

=> thoi gian tiép
nhan chinh thure hoac
yéu cau chinh sira, bd
sung khéng muodn
hon 08 gi¢o lam viéc
ké tr khi hé thong
tiép nhan, trir tha 7,
chu nhat.

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

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

B2

Tham
dinh ho
SO, dé
xuat két
qua giai
quyét tha
tuc hanh
chinh

Chuyén
vién
phong
Quan ly
Dich vuy

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

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

Theo muc
I

BM 01

Du thao
van ban dé
nghi bb
sung/két
qua giai
quyét hodc
van ban tu
chdi néu
co

Chuyén vién tiép
nhan hd so tr Bo
phan mot cua, tién
hanh kiém tra tham
dinh hd so.

Trwong hop hd so
chwa hop 1€: du thao
vin ban dé nghi bo
sung, thuc hién tiép
tr B2.1-B2.3
Trwong hop hd so
hop 1& va can héi
dong thAm dinh: du
thao hd so xin y kién
ho1 déng tham dinh,
thue hién tiép tir B3.
Trwong hop hd so
hop 1€ va khong qua
héi dong tham
dinh: dy thao két
qua giai quyét thu tuc
hanh chinh hodc van
ban tir chdi néu 15 ly
do (néu c6), thuc
hién tiép tir B4.

Hoan thién hd so
trinh Lanh dao phong
xem Xe€t.

Trwong hop hd so
hop 1€ phai danh
gia thue té tai co sé:
tién hanh danh gia va
du thao két qua giai
quyét thi tuc hanh
chinh hodc van ban
tir chdi néu 3 1y do
(néu co), thuc hién
tiep tr B4. Truong
hop co s& ¢d dé nghi
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Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

duoc hoan danh gia,
thwe hién vin ban dé
nghi bo sung, trinh
Lanh dao phong xem
xét, thuc hién tiép tu
B2.1-B2.3

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

Trwong hop hd so c6 vin ban dé nghi bo sung

B2.1

Xem xét,
ky duyét

Lanh dao
phong

02 ngay

lam viéc
(trowong
hop uy

quyén)

01 ngay
lam viéc
(trowong
hop
khong uy
quyén)

Theo muc
I

BM 01
Du thao ‘
van ban ;Ié
nghi b6
sung

Lanh dao phong xem
xét ho so:

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

Néu dong v du thao:
Ky duyét du thao van
ban dé nghi bo sung
hd so. Chuyén sang
B2.3

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

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

Néu dong v du thao:
ky nhdy du thdo vin
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Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

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

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

B2.2

Ky duyét

Lanh dao
Sao

01 ngay
lam viéc

Theo muc
I

BM 01
Du thao ‘
van ban ;Ié
nghi b6
sung

Lanh dao S& xem xét
ho so:

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

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

B23

Ban hanh
van ban

Van thu
Van
phong S&

Olngay
lam viéc

Ho so da
phé duyét

Cho s6, vao so, dong
ddu, ban hanh vin
ban va chuyén ho so
cho B6 phan Tiép
nhan va Tra két qua.

trinh

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy S& Y té ¢6 van ban thong bao stra doi, bd
sung, co s& dé nghi phai ndp ho so sira doi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han
trén, co s& khong stra doi, bo sung hodc sau 12 thang ké tir ngay nop ho so 1an dau
ma ho so bo sung khong dap tng yéu cau thi ho so d nop khong con gia tri. Sau
khi tiép nhan hod so bd sung tir co sd, chuyén chuyén vién thu ly thyc hién tiép quy

B3. Trwong hop hod so cin thong qua Hoi dong tw vin
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Buéc | o x. . Ho
A NoOi dung Trach N .2 K o
cong n o n ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém p
viéc mau
02 ngay Truong hop Lanh
lam viéc dao S& Uy quyén
(trowong Lanh dao phong:
hop uy Lanh dao Phong xem
quyén) xét ho so.
Néu dong y:
I. Ky du thao van
ban thong bao xu ly
hd so can Trinh Hoi
dong tu van (chuyén
sang B2 .3)
2. Trinh xin lich hop
Hoi dong tu van, thoi
gian hop phu thudc
vao Chu tich Hoi
Theomuc | 4300 (Ban Giam déc
I S&) Chuyén sang
BM 01 B3.2
I ngdy Va;m bélp Néu qkhéng déng y
lam viéc de nghi Chllyén‘ tr%l CP uyér}
X o | Lanh d (tru’b'né hOI? HD |vién kém y kién chi
B31 | \oduyet | phong | hop Hoso | dao.
y duy¢ phong khong iy trinh HD Tm(‘mgq thA Lﬁr}h
quyén) daoA So lihong uy
quyén Lanh dao
phong:

Néu dong v du thao:
Lanh dao phong ky
nhay du thao van ban
thong bao xur 1y hd
so can Trinh Hoi
dong tu van, trinh
Lanh dao S& ky
duyét. Chuyén sang
B2.2

Déng tho1 Lanh dao
phong ky duyét vao
Phiéu tham xét cua
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Buge | Noidung | Trich i Ho, P
cong A A ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém p
viéc mau
chuyén vién chuyén
hé so trinh hop
HDTV. Chuyén qua
B3.2
Néu khong dong v
chuyén tra chuyén
vién kem y kién chi
dao.
Thoi gian hop Hoi
dong do Chu tich Hoi
. do &t dinh.
~. | Thanh Hésohop | = ooo A
Hop Hoi o n . Ac A T6 chitc hop Hoi
PN vién Hoi | 0,5 ngay |hoi dong N .
B3.2 dong tw A e o dong tu van
£ dong tu lam viéc | Bién ban . .
van van hop theo quy c'h‘rklh tai
' Khoan 1 biéu 23
Luat Duoc
105/2016/QH13
Két qua giai quyét
theo y kién cia Hoi
dong tu van duoc:
5. D@ng y duyét
Theo muc tham dinh thuc té
I tai co s&é. Thuc
Toéng hgp | Chuyén BM 01 hién tiep B4.1
két qua | vién thu ly Ho sohop | 6. Khong dong vy
gidi quyeét hoé so 03 14 ho1 dong cap: Tra ho so.
B33 sau khi phong > nedy Bién ban Thuc hién B3 .4
ns 1o lam viéc . e
hop Hoi Quan ly hop 7. D€ nghi bo sung
dong fur dlChA,VUY Du thao ho so. Thuc hién
van te Két qua B2.1
giai quyet | 8. Gui van ban cho
TTHC cac co quan co

lién quan.
D61 véi truong hop
dé nghi bo sung ho
so, lay y kién cua cac
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Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

co quan, don vi (néu
cO) sau khi hop hoi
dong, thi sau 30 ngay
néu don vi khéng bo
sung hd so, khong
nhan duvgc van ban
gop y tur cac co quan
don vi ¢6 lién quan,
thi S& Y té ra van
ban tra 1oi cho tb
chirc, cd nhan trong
05 ngay lam viéc.

B34

Xem xét,
ky duyét

Lanh dao
phong

02 ngay

lam viéc
(trowong
hop uy

quyén)

01 ngay
lam viéc
(truong
hop
khong uy
quyén)

Theo muc
I

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

Lanh dao phong xem
xét hd so:

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

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

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

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

Néu khong dong v
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
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Buve | Ngidung | Trach o Ho, P
cong A A ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém p
viéc mau
dao.
Lanh dao S& xem xét
Theo muc | pf so
I - Néu dong ¥ vai du
BM 01 thao: ky phé duyét.
Ho6 sohop | Chuyén Van phong
N . hoi dong S& cap so, dong dau,
B35 | Ky duyét Lanhqdao Ql ey Biénban |ban hanh. Chuyén
: S& lam viéc
hop sang B3.6
Du thao |- Néu khong déngqy
két qua | Vol du thao: chuyén
giai quyét |tra Phong Quan ly
TTHC |dich vuy t€ kem y
kién chi dao.
Cho s0, vao so, dong
Banhanh | V200V | 01 neay | Hosoda |94y an hanh van
B3.6 vin bin Van 14m vidc hé duvét ban va chuyén hé so
phong S& ¢ | PRETE cho B phan Tiép
nhan va Tra két qua.
B4. Pi tham dinh thyec té
Theo muc Lﬁnh‘dao phong xem
I x¢ét ho so:
B4.1 Xem xét, | Lanh dao | 06 ngay BM 0l 7 II;Te,uddOPg dy CEI thaP:
' ky duyét phong lam viéc Du thao Y u};@t u"t a0 van
' van ban dé | ban dé nghi chuyén
nghi tham dinh. Chuyén

chuyén

sang 4.2
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Buge | Noidung | Trich i Ho, P
cong A A ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém p
viéc mau
tham dinh | Néu khong dong y
thycté |chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.
T chire DPoan tham dinh thuc
B4 tham boan 01 ngay HS SO hién danh gia tai co
' dinh thywe | tham dinh | 1am viéc | tham dinh |s6, lap bién ban,
té chuyén sang 4.3
Néu két qua danh gia
bat/Khong dat: du
thao két qua giai
quyét thi tuc hanh
chinh hodc van ban
tr  chbi/bd  sung
(Truong hop co so
cO van ban xin hoan
Bién ban |tham dinh) néu 15 ly
R R danh gia | do (néu co6), thuc
Tong hop | Chuyén Du thgélo hién tiép tir B4.4.
ket qua vién ‘ Kbt qua |Hoan thien ho so
B43 | Sautham | phong | 03 ngay giai quyét | trinh Lanh dao phong
dinh, dw | Quanly | lam viéc ;
thio L ) TTHC/ Dy | Xem xet.
ao két | dichvuy . £ 1A 4l .
qué & théo van Néu két qua daPh gid
banbo |Pat nhung can bo
sung sung khic phuc: du

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

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

B4.4

Xem xét,
danh gia

Lanh dao
phong

06 ngay
lam viéc
(trowong
hop uy
quyén)

05 ngay

lam viéc
(trowong
hop uy

quyén)

Du thao
két qua
giai quyét
TTHC

Lanh dao phong xem
xét ho so:

Trwong hop Lanh
dao S& @y quyén
Lanh dao phong:
Néu dong v du thao:
Ky duyét du thao két
qua  giai quyét
TTHC. Chuyén sang
B4.6

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

Trwong hop Lanh
dao S6 khong uy
quyén Linh dao
phong:

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

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

B4.5

Ky duyét

Lanh dao
Sao

01 ngay
lam viéc

Du thao
két qua
giai quyét
TTHC

Lanh dao S& xem xét
hd so:

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

- Néu khong dong y
vol du thao: chuyén
tra Phong Quan ly
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Budc . . Hb
A NoOi dung Trach e . X K s
cong A A ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém p
viéc mau
di(;h vu 'y té kém y
kién chi dao.
Ban hanh Vin thu Cho s6, vao so, dong
an han o . A \ -
B4.6 van ban Van ) 01 ngay HO so da da}u, !oan hilnh Avan
phong S0 | 13 vige phé duyét ban va chuyén ho so
' " |cho B phér} Tiép
nhan va Tra két qua.
Trfi ket o - Tra két qua cho to
qué, lwu | Bo phan . chtre, ca nhan.
ho so, Tiép nhan | Theo giay Ao X A x:
B5 théng ké | va Tra két hen Kétqua |- Thon% ké, }heo déi.
va theo qua - Chuyén tra Van thu
déi néu co yéu cau.
IV. BIEU MAU
TT | M hiéu | Tén Biéu miu
1. |BM 01 Mau Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua
2. |BM 02 Mau Phiéu yéu cau b6 sung va hoan thién ho so
3. |BM 03 Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so
4. |Mauso | Bién ban danh gia Mau s6 02/GPP: Bién ban danh gi4 GPP theo
02/GPP | Phu luc III-Thong tu s6 02/2018/TT-BYT
5. | Phu luc Danh muc kiém tra (Checklist) Thu’c hanh tét co sé ban 1¢ thude -
I1-2a Theo Phu luc I1I-2a - Théng tu s6 02/2018/TT-BYT
6. | Mau s6 Maflu Gjéy chirng nh;fm dat Thuc hanh tét co s& ban 1& thude -
03/GPP Mau s6 03/GPP: Giay ching nhan GPP theo Phu luc III-Thong tu
s0 02/2018/TT-BYT

V. HO SO CAN LUU

TT| Ma Ho so lvu
hiéu
1. | BM 01 | Gidy tiép nhéan ho so va hen tra két qua (Iuu tai B phan Mot cira)
2. | BM 02 | Phiéu yéu cau bd sung va hoan thién ho so (néu cO - luu tai B6 phan
Mot cura)
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3. | BM 03 | Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so (néu co - luu tai BO phan
Mot cura)

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

VL. CO SO PHAP LY

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

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

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

- Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ciia Bo Y té Quy dinh vé Thuc
hanh t6t co s& ban 1é thude.

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

Thong tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ciia B Tai chinh quy dinh
muc thu, ché d6 thu, nop, quan 1y va st dung phi trong linh vuc dugc, m§ pham.
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Mau s6 02/GPP: Bién ban danh gia GPP

UY BAN NHAN DAN... CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE.... Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
SH:...... /.....

BIEN BAN DANH GIA

"Thuc hanh tét co’ sé ban 1é thude"

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

| B - Trudéng doan.
2 i - Thu ky.
3

Tén co sé:

- Pia chi:

- Nguoi chiu trach nhiém Tén ngudi dai dién phap luét va tén ngudi quan ly chuyén moén:

- Ban ding ky danh gia dé ngay....... cua......

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

- No1 dung danh gia: viée trién khai 4p dung céc tiéu chuan "Thuc hanh tot co s¢ ban 1¢
thuoc" cua BO Y t€

- Tiep doan co:

I/ Mdt sO y kién cta doan ki€ém tra
Sau khi tham dinh ho so, nghe bdo c4o clia co s& va tién hanh kiém tra thuc t€, Poan
danh gia c6 mot sO y kién sau:

B. Tén tai: ...
(dinh kém danh muc danh gid)
11/ Két luan
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I1I/ Y kién ciia Co s6: (ghi 1§ diém chua thong nhat) ...............................
Bién ban duogc thong nhat gitra Poan kiém tra va co so.......

Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kem theo ban Danh muc danh gia. Co s¢ gitt mot
ban, S& Y te gilt mot ban./.

Trudéng Doan Thu ky Lanh dao co sé&
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Phu luc II - 2a
DANH MUC KIEM TRA (CHECKLIST)
THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC POI VOI NHA THUOC
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 02/2018/ TT-BYT ngay 22 thdng 01 ndm 2018
ctia Bo trucng BO Y té)

STT N¢i dung
E Tén co so:
- Pia chi:
- Tén chu co sé:
2 | - Tén nguoi chiu trach nhi€m chuyén moén:
- Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugec:
TT Noi dung Tham | Piém | Piém | Piém | Piém Ghi cha

chiéu | chuin | cong | trw dat

I | Nhan su: 19 diém

1.1 | Ngudi quan Iy chuyén mén: 11 diém

1.1.1 | C6 miat khi co s& Piém khong chap
ban 1¢ hoat dong nhan trong trudng
hodc thuc hién uy hop khong c6 mét
quyén theo quy Piém nguoi quan ly
dinh 111.4b 5 kh(A)Ang chuxén ménAkhi

chap co so hoat dong
nhan hodc khong ]:huc

hién iy quyén va
bao céo theo quy

dinh.
1.1.2 | Co giém sat hoac Kidm tra:
truc tiep tham gia (1) SOP xem

ban thuoc ké don nowdi qun 1v
va lién hé véi bac guol q y

chuyén moén cé

si ké don trong I11.4b 2 X .
ruromg hop can kiém soat hoat
1 s dong nay khong?
thiet; quan ly truc N
tiep viéc pha che 1(:%) Kiém tra thye
£ ¢

thuoc theo don.

1.1.3 | C6 tham gia kiém
soat chat luong
thudc khi nhap vé
va trong qua trinh
bdo quan tai nha
thude.

Kiém tra SOP va
I11.4b 2 phdéng van nhan
vién
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1.1.4 | Co6 thuong xuyen
cap nhat kién thirc | 111.4b 2
chuyén moén

Phéng van Dugc
st

1.1.5 | (¥) C6 dao tao Phong van nhan
huéng dan nhan 111.4b | vién, kiém tra hd
vién quy che, kién ' so dao tao nhan
thirc chuyén moén vién

1.1.6 | C6 huéng dan nhan
vién theo doi1 cac
tac dung khong

., | 1IL4b 1
mong muon va bao
cao voi co quan y
te
1.1.7 C;O cong tac voly 111.4b 1
t€ co so

1.2 | Ngudi ban 1é: 8 diém

1.2.1 | (¥) Co6 @t nhan
vién phuc vu cho
hoat dong ctia nha
thude. SO luong
nhan vién:

Dugc sy dai hoc:
1.2 1

Dugc sy trung hoc:

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

Co so ¢o tu 2 duoc
si da1 hoc tré 1én

1.2.2 | (*) Bang cap
chuyén mén phu
hop vdi cong viéc
duoc giao

I3 1

1.2.3 | (*) Cac nhan vién
khong dang trong 7 .
thot gian bi ky luat Kiém tra ho so

A £ L4 1 o
lién quan dén nhén vién
chuyén mon y
duoc

1.2.4 | (*) C6 mac ao Blu

1114 1
va deo bién hiéu a
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ghi 10 chirc danh,
bao gdm ca ngudi
phu trach chuyén
mon

1.2.5

Pugc dao tao, cap
nhat kién thirc
chuyén moén va
phap luat y té

I1.4a

Kiém tra ho so
nhan vién.

1.2.6

(*) Tat ca nhan
vién dugc huin
luyén dé hicu 15 va
thuc hién dung cac
tiéu chuan GPP

L5

Kiém tra sy hiéu
biéet caa nhan
vién.

1.2.7

C6 thai d6 hoa nha,
lich su khi tiép xtic
voi khach hang va
gitr bi mat thong
tin vé nguoi bénh.

I1.4a

11

Co so vat chét: 15 diém

2.1

(*) Xay dung va
thiét ké:

Pia diém c6 dinh,
khu trung bay bao
quan riéng biét
dam bao kiém soat
duoc moi trudng
bao quan thude.

II.1

(*) Nha thube co
mo1 trudng riéng
bi€t hoan toan

II.1

0,5

C6 vach ngan kin
va 161 di riéng

(*) B6 tri noi cao
rdo, thoang mat, an
toan, cach xa
ngudn 6 nhiém

II.1

(*) Tran nha ¢6
chong bui

II.1

0,5

(*) Tuong va nén
nha phang, nhan,
de vé sinh, lau rira

II.1

0,5

2.2

(*) Dién tich phu
hop vdi quy md
kinh doanh

I1.2a
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23 (*7) Khu tru:,ng .tiay Dl? m Khéng chap thuin
bao quan co dién I1.2a khop & trong truong h
tich t6i thiéu 10m> | chép 1§ ruong hop
nhan dudi 10m
(*) Khu trung bay
bao quan c6 dien 0.5
tich tir 20m?> dén ’
dudi 30 m®
(*) Khu trung bay
bdo quén cé dién 1
tich tir 30m’ tré 1én
2.5 | (*)C6 khu vuc dé
nguol mua thude 7 2
tiép xuc va trao doi '
thong tin
2.6 | (*)Covoinude
hodc bién phap n Al A
khac dé 1am sach I1.2b, 0.5 %ﬁﬁ%ﬁ?ﬁﬁa
tay cho nhan vién 2d ’ phat
nha thude va nguoi fa vao
mua
2.7 | (¥) Cac hoat dong Khéng chap nhan
khac: d6i véi hoat dong
Néu ¢6 t6 chirc pha biem pha ché theo don
ché theo don thi co | 11-2b khong néu trong truong
phong riéng dé pha chap hop ¢6 to chire
ché va c6 noi rira nhan pha ché nhung
dung cu pha ché khéng c6 phong
riéng
(*) C6 khu vuc C6 thé xem xét
riéng déralé 1.2b chép thuan néu b
tri phong riéng
hodc hop / ngan
riéng ra 1é thudc.
(*) Khu vuc ra 1¢ 1.2b
cach ly vé1 khu vuc 0,5
bdo quan trung bay
(*) Néu c6 kho bao Didm Diém khong chap
quan thi kho dat 1.2b Khon nhan trong trudng
y€u cau bao quan chi & hop c6 kho nhung
thudc. nhﬁﬁ khong dat yéu cau

bdo quén thuoc.
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(*) Co6 khu vuc tu
van (Khu vue tu I1.2b
van dam bao duoc
tinh riéng tu)

(*) Co6 phong tu
van riéng (trong
khuon vién nha
thude, thuan tién 11.2b
cho khach va

khong nam trong 1.2 0.5
khu vuc pha ché
theo don (néu c6 to
chirc pha ché theo
don))

2.8 | (*) My pham, thyc
pham chirc nang,
dung cu y té dé khu
vuc riéng, khong
anh huéng dén I1.2¢ 1
thude. C6 bien hiéu
khu vuc “San phém
nay khong phai 1a
thudc”

III | Trang thiét bi: 15 diém

3.1 | Thiét bji bao quan thudc: 10 diém

3.1.1 | Thiét bi bao quan | II.3a,
thuoc: 3b

(*) - C6 du ti quiy
bao quan thude
-Tu, quay, giaké | 1L3a | 1
dé vé sinh, dam
bao tham my

(*) C6 nhiét ké, am

ke (da hi¢u chuan)

va c6 ghi chép theo .32 !

doi

(*) C6 thiét bi theo Piém Piém khong chap
doi nhi€t do tu ghi 1134 5 khong nhan khi dén 16
véi tan suat phu ' chap trinh nhung chua
hop nhan thuc hién

(*) Noi ban thuoc
di anh sang dé 11.3a 1
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dam bao cac thao
tac dién ra thuan
loi va khong nham
lan
(*) Anh sang mit
tryi khong chiéu
tryce tiép vao noi I1.3a 1
trung bay, bao
quan thudc
3.1.2 | (*) Co s6 c6 thiét Khong chap nhan
bi bao quan dé dap d6i voi pham vi
g v&i yéu cau hoat dong khong
bao quan ghi trén Piém dap ang diéu kién
nhan I1.3a, 5 khong bao quan. VD:
3b chap thude yéu cau bao
nhan quan mat hodc
lanh, phai c6 ti
lanh hodc hop bao
quan chuyén dung
(*) Noi ban thubc - C6 str dung thiét
dugc duy tri ¢ bi kiém so4t nhiét
nhiét do khong qua do, do am (may
30°C, 6 am khong 2 diéu hoa, quat,
qua 75% va thoa bicm may hat 4m...)
man diéu kiénbao | IL3b 2 klﬁ);n 5 - Biém khong
quan cua thuoe ;hgﬁ chap thuan trong
' traong hop noi
ban thudc khong
duy tri duogc diéu
kién bdo quan.
3.2 | Dung cu, bao bi ra 1é va pha ché theo don: 5 diém
3.2.1 | (*) C6 dung cu,
bao bi ra 1é thude
phu hop, dé vé
sinh. Bao bi kin khi | II.3¢ 0,5
cho thudc khong
con bao bi tiép xuc
truc tiép
3.2.2 | C6 quy trinh pha
ché thudc theo don 1
phu hop.
323 Thu(‘)c,dl‘mg ngoai 3¢ 1

va thuoc quén ly
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dac biét duoc dé
trong bao bi phu
hop dé phan biét

324

Thubc ban 1
khong dung trong
bao bi mang tén
thudc khac hoic
chira n1 dung
quang cao cia mot
thudc khac.

I1.3d

0,5

3.2.5

Thubc pha ché theo
don dung trong bao
bi dugc dung va
ghi 18 cac thong tin
theo yéu cau.

I1.3¢
11.3d

0,5

3.2.6

(*) C6 dung dich
tiét khuan va khu
vuc ria tay, vé sinh
dung cu pha ché.
Dung cu pha ché
theo don phu hop,
dé lau rira, lam vé
sinh.

I1.2d

0,5

3.2.7

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

IL.5

v

Ghi nhan thudc: 2 diém

4.1

Thubc ban 1
khong con bao bi
ngoai cua thube
duoc dinh kém
theo cac thong tin
sau:

- Tén thude, dang
bao ché

- Néng do, ham
luong

Néu can (VD:
khong c6 don
thudc, khong c6 to

I1.3d
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hudng drfu} str dung
néu ban so luong
qua it) phai c6
thém thong tin:

- Céach dung

- Liéu dung

- S6 lan dung

4.2

Thubc pha ché theo
don, ngoai quy
dinh nhy phan 4.1,
cd cac thong tin
sau:

- Ngay pha ché

- Ngay hét han sir
dung

- Tén bénh nhan

- Tén, dia chi noi
pha ché

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

I1.3d

Ho so s6 sach va tai li€éu chuyén mon: 18 diém

5.1

Ho so phap ly: 3 diém

5.1.1

(*) Cac gidy to
phép ly (dang ky
kinh doanh, chung
chi hanh nghé cia
Duoc si chiu trach
nhiém chuyén
moén; Gidy chimg
nhén du diéu kién
kinh doanh (d6i véi
co s¢ dang hoat
dong)

I.1

Piém
khong
chap
nhan

Piém khong chap
nhan trong trudng
hop thiéu cac gidy
to phap ly hodc
gidy to phap ky
khong hop I€.

5.1.2

(*) C6 ho so nhan
vién.

(H6 so gdbm: hop
dong lao dong,
Gidy kham sirc
khoe, bang cap
chuyén mon, so
yéu Iy lich, cac
chung chi dao tao)

I3
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5.2

Tai liéu hwéong din sir dung thude: 2 diém

52.1

(*) Co tai ligu
huong dan s dung | I1.4a 1
thudc

522

(*) Co cac tai liéu
vé quy ché chuyén
mon duoc hién
hanh

I1.4a 1

523

C6 Internet dé tra

LA 1
ctru thong tin

Khi chua dén 10
trinh bat buoc

5.3

Ho so' s6 sach lién quan hoat dong kinh doa

nh thu

O

c: 5 diém

53.1

C6 ho so, tai liéu
hodic may tinh dé
theo doi quén ly
viéc xuit, nhap ton
trit thude va cac
thong tin lién quan.
C6 theo do1 viéc I1.4b
pha ché theo don I1.4¢
(néu c6).

C6 theo dbi ddi véi
thudc ké don, thudc
gy nghién, thudc
tién chat, thudc
huéng than.

Cong thém 1
diém néu ho so
dﬁy du hoac theo
ddi day da trén
may tinh

Luru giit ho so sd
sach/thong tin luu
trit trén may tinh it
nhét 1 nam ké tir
khi thudc hét han
dung

53.2

C6 hd so, tai liéu
hodic may tinh dé
theo doi dir liéu
lién quan dén bénh
nhan: tén nguoi ké
don va co sé hanh
nghé; don thube 11.4b 1
cua bénh nhan c6
don thude hoac
bénh nhan can luu
y, don thudc giy
nghién, thudc tién
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chat, thudc hudng
than.

(*) Co trang bi
thiét bi va trién
khai ting dung
cong ngh¢ thong
tin, thuc hién két
n6i mang dé quan
ly hoat dong kinh
doanh thudc.

C6 co ché cung cap
va chuyén giao
thong tin quén ly
kinh doanh cho co
quan quan ly.

II.4c¢

Piém
khong
chap
nhan

Khong chap nhan
trong trudong hop
dén 19 trinh nhung
chua thuc hién

5.4

X4y dung va thuc hién cc quy trinh thao tic chuén: 8 diém

54.1

(*) Co du cac quy
trinh co ban theo
yéu cau (Noi dung
quy trinh ding va
phu hop vé1 hoat
dong cua nha
thude):

I14.e

(*) Quy trinh mua
thudc va ki€m soat
chat luong.

(*) Quy trinh ban
thuoc ké don.

(*) Quy trinh ban
thudc khong ké
don

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

(*) Quy trinh giai
quyét voi thude bi
khiéu nai hodc thu
hoi

542

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

I1.4e

543

(*) Cac quy trinh

I1.4e
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thao tac chuan cia
co sO do ngudi co
tham quyén phé
duyét va ky ban
hanh
5.4.4 | Nhan vién ban Kiém tra kién
thudc ap dung va [Lde thirc va céc thao
thuc hién day da ' tac thuc hién quy
theo céc quy trinh trinh
VI | Ngudn thudc: 5 diém
6.1 | C6hd so cac nha
cung tng thude co
uy tin gom:
- Ban sao Gidy
chirng nhan du diéu
kién kinh doanh
thude. I1.1a
- C6 danh muc cac | IL.1b
mat hang cung
ung.
- C6 danh muc nha
cung cap uy tin,
dam bao duoc lua
chon.
6.2 | C6 luu héa don Diém
mua hang hop 1€ 1L 1c khoAng
chap
nhan
6.3 TétAcé Fhu(‘)citai nha Piém khong chip
thudc 1a thuoc A X
. 2 nhan trong trudng
duoc phép luu biém O
hanh hop phéap (c6 khong hop phat hi¢n ¢6
XA II.1.¢c X thude khong cé
sO giay phép luu chap 40 ohép 1
hanh hodc ¢6 sb nhan ﬁl‘ay P eP uuA
A . R anh hodc nhap
gidy phep nhap Khiu
khau) '
VII | Thyc hién quy ché chuyén mon - Thyc hanh nghé nghiép: 15 diém
¢ | (*) Cékho, khu ) Piém khong chap
vuc hoic ti riéng Diém nhan trong trudng
¢6 khoa chic chan | 11.3d khong hop ¢6 thuc hién
dé bao quan thude | I111.3d chap kinh doanh thudc
gay nghién, thudc nhén gay nghién, thude
hudng than, thude huéng than, thube
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tién chat. tién chat nhung
khong dap tng.
7.2 | Quén ly, mua ban Trinh d6 chuyén
thuoc phai kiém 7 mon cua nguol
soat dag biét dang biém ban, 567 sach theo
quy ché I1.3d ! khong ddi, kiém ké, bao
I11.3d chap cao dinh ky, bao
nhan cao dot xuat va
bao cao xin huy
thuoc. ..
7.3 | Kiém tra d6i chiéu
sO luong thube
Y I11.3d
phai kiém qsoét dac 1I1.3d 1 2
biét trén soO sach va :
thuc t€ khop
7.4. | Nhan vién nha
thuoc nam duoc
quy che ké don va I11.4a 0.5
biét cach tra clru 11.2¢ ’
danh muc thuoc
khong ké don
7.5 | Khi ban thudc,
nguoi ban 1é ¢6 hoi
nguodi mua cac X
thong tin vé tri¢u Trong Nq!uy trinh,
, n A theo do61 hoat
ching bénh, ve Il1.2a | 0,5 R X 4o
. . dong thuc t&, hoi
tinh trang nguoi ahan vien
dung thuoc dé
tranh ru1 ro khi
dung thuodc
7o i te
I €O CAUYEn | qy1.2¢ trudmg thuc hién
mon phu hop dé 0,5 0,5 : £ 1A
L, A 1A 1.2 khi chua dén 10
ban cac thuoc ké trinh bit bude
trong don thude. T
C6 kiém tra don
thubc trwée khi ban | 12¢ | 1
Nha thube ¢6 bién
phap theo ddi viee | HL2¢ 1
ban thuoc ké don.
Néu don thude
khong hop 1€, ng- )
& 10P & 18 III.2¢ 1 C6 s0 theo doi.

uo1 ban thuoc ¢o:
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- Hoi lai nguoi ké
don

-Thong bao cho
nguoi mua

- Tr choi ban

Chi Dugc sy dai
hoc duoc thay thé
thudc trong don
thude.

III.2¢

Kiém tra quy
trinh, nhan vién
nim duoc quy
trinh

7.7

Khi ban thudc,
nguoi ban 1€ co tu
van va thong bao
cho ngudi1 mua:
- Lya chon
thudc phu hop
nhu cau diéu tri
va kha nang tai
chinh
- Céach dung
thude
- Céc thong tin
vé thudce, tac
dung phu, tuong
tac thude, cac
canh bao
- Nhiing truong
hop can su chan
doan cia thay
thudc méi ding
thude
- Nhiing truong
hop khong can sir
dung thudc

I11.2

7.8

Huéng dan si dung
thudc vira bang 1oi
nd1, vura ghi nhan
theo quy dinh

II1.2a

0,5

7.9

Khi giao thudc cho
nguoi mua, nguoi
ban 18 thude co
kiém tra d6i chicu
cac thong tin sau:

- Nhin thubc

II1.2a
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- Chét luong thudc
bang cam quan

- Chung loai thudc
-S6 luong

Nguo1 ban 1€, co so
ban 1¢ khong tién
hanh cac hoat dong
thong tin, quang
cao thudc trai véi
quy dinh vé thong
tin, quang cao

[1.2b

0,5

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

Nguoi ban 1é thube
khong khuyén
khich nguo1 mua
mua nhiéu thube
hon can thiét

0,5

7.11

Thuoc ¢6 du nhan

II.1c

Nhin thude va
thudc bén trong
diung va khop voi
nhau

II.1c

Piém trir trong
truong hop khong
dung.

(*) Sap xép thude:
- Sap Xé;p gon
gang, de lay, tranh
nham lan

- Sap xép theo tac
dung dugc ly va
di¢u kién bao quan
ghi trén nhan

- C6 khu vuc riéng
cho ‘Thudc ké
d0n77

I11.3

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

III.2¢

VIII

Kiém tra/ dam bao

chit lwgng thub

c: 5 diem

8.1

C6 kiém tra, kiém
soat khi nhap
thuoc:

I1I. 1c
va
I11.1d

2

Kiém tra quy
trinh va kiém tra
thuc te
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- Han dung cua
thuoc

-Thudc con nguyén
ven trong bao bi
g0c cua nha san
xuat

- Cac thong tin trén
nhan thuoc (theo
yéu cau quy che
nhan)

- C6 kiém soat chat
luong bang cam
quan.

C6 tién hanh kiém
soat chat luong
thudc dinh ky va
dot xuat

Kiém tra so kiém
soat chat luong
thuoc

8.2

Tai thoi diém kiém
tra khong phat hién
cac loai thude sau:
- Thudc khong
duoc luu hanh.

- Thudc qua han
dung.

-Thudc khong 13
ngudn goc xuat xir.
- Thubc kiém soat
dac biét d6i véi co
s& khong duoc cap
phép

- Thude bi dinh chi
va thu hdi nhung
khong dugc phat
hién va khong biét
trir.

II.1c

Piém
khong
chap
nhan

Piém khong chap
nhan trong trudng
hop c6 phat hién
mot trong cac
truong hop.

IX

Giai quyét déi voi thude bi khiéu nai hodc t

hudc phéi thu h

0i: 6 diem

9.1

C6 tiép nhan va luu
thong tin hodc luu
cac thong bao vé
thube khiéu nai,
thudc khong duoc
phép luu hanh,
thudc phai thu héi

I11.4¢

Kiém tra so theo
do1 va cac bao cao
Iuu
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9.2 | C6 thu hoi va lap
ho so thu hoi theo
quy dinh, C6 kiém

ké d6i véi thude Kiém tra bién ban
khiéu nai, thude IL.4c 1 kiém ké, ho so
phai thu hoi (Néu luru
dén ky kiém ké
thudc thu hoi chua
duoc xtr ly).

9.3 | Co thong bao thu
hoi cho khach hang Thong bao trén
d6i v6i thude thu [1.4c 1 bang tin, bang
héi thudc danh muc thu, dién thoai. ..

thudc phai ké don.

94 | Co tralai no1 mua

hodc huy theo dung | 11l.4c 1 C6 ho so luu
quy dinh.

9.5 | C6 bao cio cac cap L 1A
theo quy dinh. [1.4¢ 1 Co6 ho so luu

9.6 | Cé sd vaco ghi
chép theo ddi tac
dung phu cta thube | 111.4b 1
do khéach hang
phén anh.

Tong cong:

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



M3u s6 03/GPP: Gidy chirng nhin GPP

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

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

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

Gidy xac nhan ndy c6 gia tri ba nam ké trngayky. ... , hgay thang ndm
Lanh dao co s&
(Ky, ghi 18 ho tén, dong dau)

¢¢

€20C-L-S1 AB3N/LTI+9CTT 9S/0VHd DNOD

iV
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QUY TRINH NOI BO PA PUQC TAI CAU TRUC
QUY TRINH 9
PANH GIA DUY TRI THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC
(Ban hanh kém Quyét dinh s6 2676/0D-UBND ngay 29 thdng 6 ndam 2023
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh pho)

I. THANH PHAN HO SO?

TT Tén ho so S6 Ghi chu
lwgng

1. | Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng Ban chinh
GPP theo mau s6 01/GPP-Phu luc III- Thong tu s 01
02/2018/TT-BYT

2. Ta‘u; liéu k¥ thuflt cap nhat vé diéu kién co s& vat Ban chinh
chét,, trang thiét b1 yél nhan su cua co s ban 1é 01
thude (n€u co thay don).

3. Béq c4o0 tém tit vé hoat déng cua co s ban 1é Ban chinh
thudc trong thoi gian 3 nam gan nhat tinh tor thot
diém danh gia lién trude (Khong bao gom cac dot| 01
danh gié dpt xuat, thanh tra, ki€ém tra cua BO Y te€,
s¢ Y t€) dén ngay danh gia dinh ky

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

Noi tiép nhén va tra két qua Thoi gian xir ly Lé phi
Bo phan tiép nhan va tra két qua tai 22 ngay lam viéc | 1.000.000,00VND
Cong Dich vu cong: | k€ tr ngay nhan
https://dichvucong hochiminheity.gov.vn | du ho so hop 1€

2 Thanh phan hd so nao di dwoc bai bo: khong ¢
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III. TRINH TU XU LY CONG VIEC (Phong Quan Iy dich vu y té)

Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

Bl

Nop ho
SO

To chuec,
ca nhan

Kiém tra
ho so

B0 phén
Ti€p nhan
ho so

01 ngay
lam viéc

Theo muc
I

Thanh phan hd so
theo muc I

BM 01
BM 02
BM 03

Tiép nhén true tiép:
- Truong hop hd so
day di:

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

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

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

Tiép nhin qua
Céng Dich vu cong
truc tuyén

- Kiém tra tinh chinh
xac, day du, hop 1¢
cua hd so; kiém tra
thong tin chit ky sb
dé dam bao tinh xéc
thwe, hop 1€ (néu co).
- Sau khi kiém tra,
néu bao dam cac diéu
kién dé tiép nhan,
Coéng churc Mot ctra
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Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

tiép nhan, cap ma hod
so va xtt ly hd so
theo quy trinh.

- Truong hop hd so
chua day du, dung
quy dinh thi théng
bao cho to chic, ca
nhan qua tai khoan
cua té chirc, ca nhan
qua Cong Dich wvu
cong va huéng dan
dﬁy du, cu thé dé to
chitc, ca4 nhan bo
sung ho so theo yéu
cau

=> thoi gian tiép
nhan chinh thure hoac
yéu cau chinh sira, bo
sung khéng muodn
hon 08 gi¢o lam viéc
ké tr khi hé thong
tiép nhan, trir tha 7,
chu nhat.

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

B2

Tham
dinh ho
SO, dé
xuat két
qua giai
quyét tha
tuc hanh
chinh

Chuyén
vién
phong
Quan ly
Dich vuy

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

Theo muc
I

BM 01

Du thao
vin ban dé
nghi bo
sung/két
qua giai

Chuyén vién tiép
nhan hd so tr Bo
phan mot cua, tién
hanh kiém tra thim
dinh hd so.

Trwong hop hd so
chwa hop 1€: du thao
vin ban dé nghi bo
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Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

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

quyét hodc
van ban tu
chéi néu
co

sung, thuwc hién tiép
ter B2.1-B2.3
Trwong hop hd so
hop 1€ phai danh
gia thue té tai co sé:
tién hanh danh gia va
du thao két qua giai
quyét thi tuc hanh
chinh hodc van ban
tir chdi néu 3 1y do
(néu co), thuc hién
tiép tr B3.1. Truong
hop co s& ¢d dé nghi
duoc hoan danh gia,
thwe hién vin ban dé
nghi bo sung, trinh
Lanh dao phong xem
xét, thuc hién tiép tu
B2.1-B2.3

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

Trwong hop hd so c6 vin ban dé nghi bo sung
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Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

B2.1

Xem xét,
ky duyét

Lanh dao
phong

02 ngay
lam viéc
(trowong
hop uy
quyén)

01 ngay
lam viéc
(trowong
hop
khong uy
quyén)

Theo muc
I

BM 01
Du thao
vin ban dé
nghi bo
sung

Lanh dao phong xem
xét ho so:

Truong hop Lanh
dao S& Uy quyén
Lanh dao phong:

Néu dong v du thao:
Ky duyét du thao van
ban dé nghi bo sung
hd so. Chuyén sang
B2.3

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

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

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

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

B2.2

Ky duyét

Lanh dao
Sao

01 ngay
lam viéc

Theo muc
I

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

Lanh dao S& xem xét
hd so:

- Néu dong vy véi du
thao: ky phé duyét
du thao van ban dé
nghi bo sung hd so.
Chuyén Van phong
S& cap so, dong dau,
ban hanh. Chuyén
sang B2.3
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Bude | \oidung | Trach e Ho .
cong A A ‘n Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém p
viéc mau
- Néu khong déngqy
vol du thao: chuyén
tra Phong Quan ly
Dif:h vuy tée kém y
kién chi dao.
Cho s0, vao so, dong
Banhanh | VMY 1 01ngay | Hsoda |94u- an hanh van
B2.3 vin bin Van 14m vidc hé duvét ban va chuyén hé so
phong S& | PRSI cho B phan Tiép
nhan va Tra két qua.

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

trinh
Pi thim dinh thye té

Lanh dao phong xem

xét ho so:

Th . s

I ©0 e Néu dong y du thao:
Ky duyét du thao van
BMOL 1 ban d& nghi chuyén
a3 | Xemxét, | Lanhdao | 06ngay | Dwthao 'tham dinh. Chuyén

| ky duyét | phong | lamviéc | Vanbande | sang B3.2
}Illghﬁ Néu khong dong v
hcx u3§n h chuyén tra chuyén
tham dinh  gien pem v kién chi

thuc té dao
T6 ghli’c ‘ DPoan tham dinh thuc
B39 tham boan 1 ngay Ho so hién danh gia tai co
' dinh thywe | tham dinh | 1am viéc | tham dinh |s6, lap bién ban,
te chuyén sang B3.3

Tong hgp | Chuyén | . ey Bién ban | Néu két qua danh gia
B3.3 ket qua vién 14m vidc danh gia Dat/Khong dat: du
sau thim phong ' Du thao |thdao két qua gia
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Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

dinh, dw
thao ket
qua

Quan ly
dich vuy
te

két qua
giai quyét
TTHC/ Du
thao van
ban bd
sung

quyét thi tuc hanh
chinh hodc van ban
tr  chbi/bd  sung
(Truong hop co so
cO van ban xin hoan
tham dinh) néu 13 ly
do (néu c6), thuc
hién tiép tr B3.4.
Hoan thién hd so
trinh Lanh dao phong
xem Xe€t.

Néu két qua danh gia
Pat nhung can bd
sung khic phuc: du
thao van ban thong
bao vé cac noi dung
can khic phuc, sua
chira, thuc hién tiép
tt B3.4 Hoan thién
ho so trinh Lanh dao
phong xem xét.

B34

Xem xét,
danh gia

Lanh dao
phong

06 ngay
lam viéc
(trowong
hop uy
quyén)

05 ngay
lam viéc
(trowong
hop uy
quyén)

Du thao
két qua
giai quyét
TTHC

Lanh dao phong xem
xét hd so:

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

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

Trwong hop Lanh
dao S6 khong uy
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Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

quyén
phong:
Néu dong v du thao:
ky nhay du thdo,
trinh Lanh dao S& ky
duyét. Chuyén sang
B3.5

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

Lanh dao

B35

Ky duyét

Lanh dao
Sao

01 ngay
lam viéc

Du thao
két qua
giai quyét
TTHC

Lanh dao S& xem xét
hd so:

- Néu dong vy véi du
thao: ky phé duyét.
Chuyén Van phong
S& cap so, dong dau,
ban hanh. Chuyén
sang B3.6

- Néu khong dong y
vol du thao: chuyén
tra Phong Quan ly
dich vu y té kém y
kién chi dao.

B3.6

Ban hanh
van ban

Van thu
Van
phong S&

Olngay
lam viéc

Ho so da
phé duyét

Cho s6, vao so, dong
ddu, ban hanh vin
ban va chuyén ho so
cho B6 phan Tiép
nhan va Tra két qua.

B4

Tra két
qua, luu
ho SO,
thong ké
va theo
doi

B0 phan
Tiép nhan
va Tra két

qua

Theo gidy
hen

Két qua

- Tra két qua cho t6
churc, ca nhan.

- Thong ké, theo dai.
- Chuyén tra Van thw
neu co yéu cau.
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IV. BIEU MAU
TT | Mi hiéu | Tén Biéu miu

1. |BMO1 Mau Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua

2. |BMO02 Mau Phiéu yéu cau b6 sung va hoan thién ho so

3. |BMO03 Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so

4. |Mausd | Don dénghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap img GPP theo mau
01/GPP s0 01/GPP-Phu luc III- Thong tu s6 02/2018/TT-BYT;

5. |Mausd | Bién ban danh gia Mau s6 02/GPP: Bién ban danh gia GPP theo
02/GPP Phu luc ITI-Thong tu s6 02/2018/TT-BYT

6. | Phuluc Danh muc kiém tra (Checklist) Thuc hanh tét co sé ban 1é thude
II-2a - Theo Phu luc II-2a - Thong tur s6 02/2018/TT-BYT

7. | Mau sb Maflu Gjéy chirng nh;fm dat Thue hanh tét co s& ban 1é thube -
03/GPP Mau s6 03/GPP: Giay chung nhan GPP theo Phu luc I1I-Thong

tur s6 02/2018/TT-BYT

V. HO SO CAN LUU

TT | Ma Ho so luvu
hiéu
BM 01 | Giay tiép nhan hd so va hen tra két qua (lvu tai BO phan Mot ctia)

2. |BM 02 |Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so (néu c6 - luu tai Bo
phan Mot cira)

3. |BM 03 | Phiéu tir chdi giai quyét tiép nhan ho so (néu ¢ - luu tai B phan
Mot cura)

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

VL. CO SO PHAP LY

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

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

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

ly nha nuéc cua Bo Y té.

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

- Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia Bo Tai chinh quy dinh
mttc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vue duge, my pham.
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Mau s6 01/GPP: Don dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri GPP

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

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

PON PE NGHI PANH GIA PINH KY
VIEC DUY TRi “THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC”

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

TEN CO SO tevnnrrrennirenresnracnnns

Truc thudc:

Piachi: ...

Dienthoat: ...

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

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

Nay, co s& ching t6i d& nghi S¢ Y t& Thanh phdé H6 Chi Minh danh gia viéc duy tri dap tng
“Thyc hanh t6t nha thudc” d6i v6i nha thude véi pham vi: ................ kém theo dé nghi
cap gidy chimg nhan GPP.
Xin gt kém cac tai li¢u:

1. Tai li¢u cap nhat vé co sO vat chit, trang thiét bi, nhan sy;

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

Lanh dao co so



CONG BAO/S6 126+127/Ngay 15-7-2023 67

Mau s6 02/GPP: Bién ban danh gia GPP

UY BAN NHAN DAN... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE.... Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6:....cid.....

BIEN BAN DANH GIA

"Thuc hanh t6t co' s ban 1é thude"

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

| B - Trudéng doan.

2 i - Thu ky.

3

Tén co sé:

- Pia chi:

- Nguoi chiu trach nhiém Tén ngudi dai dién phap luét va tén ngudi quan ly chuyén moén:

- Ban ding ky danh gia dé ngay....... cua......

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

- Noi dung danh gia: viéc trién khai ap dung cac tiéu chuan "Thyc hanh tt co s6 ban 1é
thudc" ciia Bo Y té

- Tiép doan co:

3.

I/ Mdt sO y kién cta doan ki€ém tra

Sau khi tham dinh ho so, nghe bdo c4o clia co s& va tién hanh kiém tra thuc t€, Poan
danh gia c6 mot sO y kién sau:

D.Tén tai: ...
(dinh,kém danh muc danh gia)
I/ Két luan

I1I/ Y kién ctia Co s&: (ghi 18 diém chua thong nhat) ...............................
Bién ban dugc thong nhat gitta Poan kiém tra va co s6........

Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kem theo ban Danh muc danh gia. Co s¢ gitt mot
ban, S& Y te gilt mot ban./.

Truéng Doan Thu ky Lanh dao co so
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Phu luc II - 2a
DANH MUC KIEM TRA (CHECKLIST)
THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC POI VOI NHA THUOC
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 02/2018/ TT-BYT ngay 22 thdng 01ndm 2018
ctia Bo trucng BO Y té)

STT N¢i dung

- Tén co s0:
- Pia chi:

- Tén chu co s6:
2 | - Tén nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon:
- Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc:

TT Ngidung | Tham | DPiém | Diém | Diém | Piém Ghi chi
chiéu | chuin | cong | trw dat

I | Nhan su: 19 diém

1.1 | Ngudi quan Iy chuyén mén: 11 diém

1.1.1 | C6 mat khi co s& Piém khong chap
ban 1¢ hoat dong nhan trong truong
hodc thuc hién uy hop khong c6 mit
quyén theo quy Piém ngudi quan ly
dinh 111 4b 5 khéA,ng chuxén ménAkhi

chap co sO hoat dong
nhan hodc khong :rhuc

hién iy quyén va
bao céo theo quy

dinh.
12 | ity tham o Kiém tra
ban thudc ké don (1) SOP xem

nguoi quan ly
chuyén moén cé
kiém soat hoat

va lién hé va1 bac
s ké don trong [11.4b 2
truong hop can

. A X A9

thi€t; quan ly truc dong gay khong

A X (2) Kiém tra thuc
tiep viee pha ché &
thuoc theo don. €

1.1.3 | C6 tham gia kiém 7

soat chat luong Kiém tra SOP va
thuoc khi nhap ve | 111.4b 2 phong van nhan
va trong qua trinh vién

bdo quan tai nha
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thuoc.

1.1.4

Co thuong xuyén
cap nhat kién
thitc chuyén mon

[11.4b

Phéng van Duogc
st

1.1.5

(*) Co dao tao
huéng dan nhan
vién quy ché,
kién thirc chuyén
mon

[11.4b

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

1.1.6

Co huémg dan
nhan vién theo
ddi cac tac dung
khong mong
mubn va bao cao
v6i co quan y té

[11.4b

1.1.7

Co cong tac voi y
te co s¢

1.2

Ngudi ban 1é: 8 di

1.2.1

(*) Co6 du nhan
vién phuc vu cho
hoat dong cuia
nha thude. S6
leong nhan vién:
Dugc sy dai hoc:
Duogc sy trung
hoc: ...

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

1.2

Cosdcotu?2
duoc si dai hoc
tré 1én

1.2.2

(*) Biang cap
chuyén mén phu
hop vdi cong viéc
duoc giao

I3

123

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

1.4

Kiém tra ho so
nhan vién

124

(*) Co miac 4o

I11.4a
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Blu va deo bien
hiu ghi r6 chirc
danh, bao gdm ca
nguoi phu trach
chuyén moén

1.2.5

Puoc dao tao,
cap nhat kién
thitc chuyén mon
va phap luét y té

I11.4a

Kiém tra ho so
nhan vién.

1.2.6

(*) Tat ca nhan
vién dugc huin
luyén dé hiéu 5
va thyc hién ding
cac tiéu chuan
GPP

L5

Kiém tra sy hiéu
biet cia nhan
vién.

1.2.7

C6 thai do hoa
nha, lich su khi
tiép xuac voi
khach hang va
gitr bi mat thong
tin vé ngudi
bénh.

I11.4a

11

Co so vat chét: 15 diém

2.1

(*) Xay dung va
thiet ke:

Pia diém c6 dinh,
khu trung bay
bao quan riéng
biét dam bao
kiém soat duoc
moi trudng bao
quan thudc.

II.1

(*) Nha thube co
mo1 trudng riéng
bi€t hoan toan

II.1

0,5

C6 vach ngan kin
va 161 di riéng

(*) B6 tri noi cao
rdo, thoang mat,
an toan, cach xa
ngudn 6 nhiém

II.1

(*) Tran nha ¢6
chong bui

II.1

0,5

(*) Tuong va gén
nl~1.'21 phang, nhan,
de vé sinh, lau

II.1

0,5
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rua
2.2 | (*) Dién tich phu
hop vé1 quy md I1.2a
kinh doanh
23 (*7) Khu tru:,ng .tiay Dl? m Khéng chap thuin
bdo quén cé dién khong \
Y Oy I1.2a % trong trudng hop
tich to1 thicu chap dusi 10m?
10m? nhan ot
(*) Khu trung bay
bao quan c6 dien 0.5
tich tir 20m?> dén ’
dudi 30 m’
(*) Khu trung bay
bdo quén cé dién |
tich tir 30m” tr&
1én
2.5 | (*) C6 khu vyc dé
nguol mua thude 2
tiép xtc va trao '
d6i thong tin
2.6 | (*)Co voi nude
hodc bién phap n A A
khac dé lam sach | 11.2b, 05 Iilhé‘ﬁ)géytfl}l Sos
tay cho nhan vién | 2d ’ phat
nha thubc va ravao
nguoi mua
2.7 | (*) Céac hoat dong Khéng chip nhan
khac: ddi véi hoat dong
Néu ¢6 t6 chirc Piém pha ché theo don
pha ché theo don | I11.2b khong néu trong truong
thi c6 phong chap hop ¢6 t6 chire
riéng dé pha ché nhan pha ché nhung
va ¢0 noi rua khong c6 phong
dung cu pha ché riéng
(*) C6 khu vuc C6 thé xem xét
riéng déralé 1L2b chép thuan néu bd
' tri phong riéng
hodc hop / ngan
riéng ra 1é thude.
(*) Khu vuc ra 1¢
cach ly vé1 khu I1.2b
Y 0,5
vuc bao quan
trung bay
(*) Néu c6 kho I1.2b Piém Piém khong chap
bao quan thi kho khong nhén trong trudng
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dat yéu cau bao
quan thude.

chap
nhan

hop ¢6 kho nhung
khong dat yél} cau
bao quén thuoc.

(*) Co6 khu vuc tu
van (Khu vuc tu

van dam béo 11.2b 1
duogc tinh riéng
tu)

(*) Co6 phong tu
van riéng (trong
khuon vién nha
thude, thuém‘tién 1126
cho khach va 12d
khong nam trong '
khu vuc pha ché
theo don (néu c6
t6 chirc pha ché
theo don))

0,5

2.8

(*) My pham,
thuc phém chuc
nang, dung cuy
té dé khu vire
riéng, khong anh
huéng dén thude.
C6 bién hiéu khu
vuc “San phém
nay khong phai 1a
thube”

I1.2¢ 1

I

Trang thiét bi: 15 diém

3.1

Thiét bi bao quan thudc: 10 diém

3.1.1

Thiét bi bao quan | II.3a,
thuoc: 3b

(*)-Coéduta
quiy bao quan
thude

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

I1.3a 1

(*) C6 nhiét ké,
am ké (d4 hiéu
chuan) va cé ghi
chép theo ddi

I1.3a 1

(*) Co thiét b I1.3a 2
theo d&i nhiét do

Piém
khong

Piém khong chap
nhan khi dén 19
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tu ghi vdi tan suat chap trinh nhung chua
phu hop nhan thuc hién
(*) Noi ban thubc
du anh sang dé
dam bao cac thao
tac dién ra thuan 1.3 1
lg1 va khong
nham 1an
(*) Anh sang mit
tryi khong chiéu
tryc tiép vao noi I1.3a 1
trung bay, bao
quan thude

3.1.2 | (*) Co s& co thiét Khong chap nhan
bi bao quan dé d6i v6i pham vi
déap tng voi yéu hoat dong khong
cau bao quan ghi Piém dap ung diéu kién
trén nhan I1.3a, 5 khong bao quan. VD:

3b chap thuoc yéu cau bao
nhan quan mat hodc
lanh, phai c6 ti
lanh hodc hdp bao
quan chuyén dung
(*) Noi ban thubc - C6 sir dung thiét
dugc duy tri ¢ bi kiém soat nhiét
nhiét 6 khong do, d6 am (may
qua 30°C, d6 am 2 diéu hoa, quat,
n , D1ém f 1 A
khong qua 75% 1hon mathut am...)
va théa man didu | 113b | 2 Vi - Diém khong
kién bao quan cua ;hgﬁ chap thuan trong
thuoc ‘ truong hop noi
ban thudc khong

duy tri duoc diéu
kién bao quan.

3.2

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

5 diém

3.2.1

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

I1.3¢

0,5
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3.2.2

Co quy ]:rinh pha
ché thudce theo
don phu hop.

323

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

I1.3¢

324

Thudc bén 18
khong dung trong
bao bi mang tén
thudc khac hodc
chira n1 dung
quang cao cia
mot thude khac.

I1.3d

0,5

3.2.5

Thudc pha ché
theo don dung
trong bao bi dugc
dung va ghi ro
cac thong tin theo
yéu cau.

I1.3¢
11.3d

0,5

3.2.6

(*) C6 dung dich
tiét khuan va khu
vuc rua tay, v¢
sinh dung cu pha
ché. Dung cu pha
ché theo don phu
hop, dé lau rira,
lam v€ sinh.

I1.2d

0,5

3.2.7

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

I1.5

1A%

Ghi nhan thudc: 2 diém

4.1

Thudc ban 1é
khong con bao bi
ngoai cua thube
duoc dinh kém
theo cac thong tin
sau:

- Tén thude, dang
bao ché

I1.3d
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- Néng do, ham
luong

Néu can (VD:
khong c6 don
thude, khong co
to huéng dan st
dung néu ban sd
luong qua it) phai
¢ thém thong
tin;

- Céach dung

- Liéu dung

- S6 lan dung

4.2

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

- Ngay pha ché

- Ngay hét han sir
dung

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

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

I1.3d

Ho so s0 sach va tai li€éu chuyén mon: 18 diém

5.1

Ho so phap ly: 3 diém

5.1.1

(*) Cac gidy to
phép ly (dang ky
kinh doanh,
chung chi hanh
nghé cua Duoc si
chiu trach nhiém
chuyén mon;
Gidy chimg nhan
di diéu kién kinh
doanh (d6i véi co
s¢0 dang hoat
dong)

I.1

Piém
khong
chép
nhan

Piém khong chap
nhan trong truong
hop thiéu cac gidy
to phép ly hodc
gidy to phap ky
khong hop 1¢€.

5.1.2

(*) C6 ho so nhan
vién.

(H6 so gdbm: hop
dong lao dong,

I3
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Gidy kham sirc
khoe, bang cap
chuyén mon, so
yéu Iy lich, cac
chung chi dao
tao)

5.2

Tai liéu hwéng din sir dung thudce

: 2 diém

52.1

(*) Co tai li€u
hudng dan sur
dung thudc

I1.4a 1

522

(*) Co cac tai liéu
vé quy ché
chuyén mén dugce
hién hanh

I1.4a 1

523

C6 Internet dé tra
ctru thong tin

1

Khi chua dén 10
trinh bt budc

5.3

Ho so’ so sach lién

quan hoat djng

kinh doanh thubc: 5 dié

ém

53.1

C6 ho so, tai lidu
hodic may tinh dé
theo doi quén ly
viéc xuit, nhap
ton trit thude va
cac thong tin lién
quan.

Co6 theo do61 viéc
pha ché theo don
(néu co).

C6 theo ddi doi
v6i thude ké don,
thudc gy nghién,
thudc tién chat,
thudc huéng than.

11.4b
II.4¢c

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

Luru giit ho so sd
sach/thong tin luu
trit trén may tinh
it nhat 1 nam keé
tir khi thudc het
han dung

53.2

C6 ho so, tai licu
hodic may tinh dé
theo doi dit li€u
lién quan dén
bénh nhan: tén
nguoi ké don va
co s¢ hanh nghé;

I1.4b 1
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don thudc cia
bénh nhan ¢6 don
thudc hodc bénh
nhan can luu y,
don thubc giy
nghién, thudc tién
chat, thuc hudng
than.

(*) Co trang bi
thiét bi va trién
khai ting dung
cong ngh¢ thong
tin, thuc hién két
n6i mang dé quan
ly hoat dong kinh
doanh thudc.

C6 co ché cung
cap va chuyén
giao thong tin
quan ly kinh
doanh cho co
quan quan ly.

II.4¢c 2

Piém
khong
chép
nhan

Khong chap nhan
trong truong hop
dén 19 trinh nhung
chua thuc hién

5.4

Xay dung va thuc

hién cac quy tri

nh thao

tac chu

an: 8 diém

54.1

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

I14.e

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

(*) Quy trinh ban
thuoc ké don.

(*) Quy trinh ban
thudc khong ké
don

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

(*) Quy trinh giai
quyét voi thude bi
khiéu nai hodc
thu hoi
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542

(*) Co cac quy
trinh khac (Ghi
cu theé)

I1.4e

543

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

I1.4e

544

Nhan vién ban
thudc ap dung va
thuc hién day da
theo cac quy trinh

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

VI

Nguén thubc: 5 di

6.1

C6 ho so cac nha
cung tng thudc
c6 uy tin gom:

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

- C6 danh muc
cac mit hang
cung ung.

- C6 danh muc
nha cung cap uy
tin, dam bao duoc
Iyra chon.

IIl.1a
[I.1b

6.2

C6 luu hoa don
mua hang hop 1€

III.1c

Piém
khong
chép
nhan

6.3

Tat ca thudc tai
nha thudc 1a
thude dugc phép
lvu hanh hop
phap (co sb gidy
phép luu hanh
hoic ¢6 s6 gidy
phép nhap khau)

Il.1.c

Piém
khong
chap
nhan

Piém khong chap
nhan trong truong
hop phat hién co6
thudc khong ¢
gidy phép luu
hanh hodc nhép
khau.

vil

Thuc hién quy ché chuyén mén - Thyuc hanh nghé

nghiép:

15 diém

(*) C6 kho, khu
vuc hodc tu riéng
¢6 khoa chéc
chin dé bao quan

[1.3d
[11.3d

Piém
khong
chap

Piém khong chap
nhan trong truong
hop c6 thuc hién

kinh doanh thudc
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thudc gay nghién, nhén gay nghién, thudc
thudc hudng than, hudng than, thude
thudc tién chat. tién chat nhung
khong dap tng.
7.2 | Quan ly, mua ban Trinh d6 chuyén
thudc phai kiém mon cia nguoi
soat dac biét dung DPiém ban, s6 sach theo
quy ché m3d| khong dsi, kiém ké, bao
I11.3d chap céo dinh ky, bao
nhan cho dot xuat va
bao céo xin huy
thude. ..
7.3 | Kiém tra doi
chiéu s6 luong
thudc phai kiéem | 111.3d . .
soat dac bi¢t trén | II1.3d
s6 sach va thuc té
khop
7.4. | Nhan vién nha
thudc nam duoc
quy che ké don | 4a
va biét cach tra III‘ e 0,5
curu danh muc '
thudc khong ké
don
7.5 | Khi ban thuoe,
nguoi ban 1¢ co
hé1 ngudi mua X
cac thong tin vé ?Ong N(luﬁl trin,
triéu chimg bénh, | I1.2a | 0,5 theo doi hoat
Aoy dong thuc t€, hoi
vé tinh trang ahan vie
w1 % an vién
nguoi dung thude
d¢ tranh rii ro khi
dung thude
76 N e
N 2 II.2¢ trrong thue hién
mon phu hop dé 0,5 0,5 . PR
L A 1A 1.2 khi chua den 10
ban cac thuoc ké trinh bt bude
trong don thudc. o
C¢ kiém tra don
thudc trudc khi | T.2¢ | 1
ban
Nha thube ¢6
bién phap theo 11 2¢ |

do1 viéc ban
thuoc ké don.
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Néu don thude
khong hop 1€,
ngudi ban thude
co:

- Hoi lai nguoi ké
don

-Thong bao cho
nguoi mua

- Tr choi ban

III.2¢

C6 s6 theo dbi.

Chi Dugc sy dai
hoc duoc thay thé
thudc trong don
thude.

III.2¢

Kiém tra quy
trinh, nhan vién
nim dugc quy
trinh

7.7

Khi ban thuoe,
nguoi ban 1€ co tu
van va thong bao
cho ngud1 mua:
- Lya chon
thudc phu hop
nhu ciu diéu
tr1 va kha nang
tai chinh
- Céach dung
thude
- Céc thong tin
vé thudce, tac
dung phu,
tuong tac
thude, cac canh
bao
- Nhiing
treong hop can
su chan doan
cta thay thude
maoi dung
thude
- Nhiing truong
hop khong can sir
dung thudc

I11.2

7.8

Huéng dan s
dung thudc vira
bang 15i noi, vira
ghi nhan theo quy
dinh

I11.2a

0,5

7.9

Khi giao thudc

I11.2a
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cho ngudi mua,
nguoi ban 1¢
thude c6 kiém tra
doi chiéu cac
thong tin sau:

- Nhan thude

- Chat luong
thudc bang cam
quan

- Chung loai
thude

-S6 luong

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

[1.2b

0,5

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

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

0,5

7.11

Thuoc ¢6 du nhan

III.1c

Nhin thude va
thudc bén trong
diung va khop voi
nhau

III.1c

Piém trir trong
truong hop khong
dung.

(*) Sap xép
thude:

- Sap xép gon
gang, dé lay,
tranh nhim 14n

- Sap xép theo tac
dung duoc ly va
diéu kién bao
quan ghi trén
nhan

- Co6 khu vuc
riéng cho ‘Thudc
ké don”

I11.3
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Thuc hién niém
yét gia thube
diung quy dinh va
ban khong cao
hon gi4 niém yét

III.2¢

VIII

Kiém tra/ dam béo chét lwong thudc: 5 diém

8.1

C6 kiém tra, kiem
soat khi nhap
thude:

- Han dung cua
thude

- Thubc con
nguyén ven trong
bao bi gbc cua
nha san xuét

- Céc thong tin
trén nhén thubc
(theo yéu ciu quy
ché nhin)

- C6 kiém soat
chat lugng bang
cam quan.

I1I. 1c
va
II.1d

Kiém tra quy
trinh va kiém tra
thuc te

C6 tién hanh
kiém soat chat
luong thude dinh
ky va dot xuat

Kiém tra so ki€m
soat chat luong
thuoc

8.2

Tai thoi diém
kiém tra khong
phat hién céc loai
thude sau:

- Thudc khong
duoc luu hanh.

- Thudc qua han
dung.

-Thudc khong 13
nguén géc Xuat
X1r.

- Thubc kiém soat
dac biét doi véi
co sO khong duoc
cap phép

- Thude bi dinh
chi va thu hoi
nhung khong
duogc phat hién va

III.1c

Piém
khong
chép
nhan

Piém khong chap
nhan trong truong
hop c6 phat hién
mot trong cac
truong hop.
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khong biét trit. | | | | | |

IX | Giai quyét d6i véi thude bi khiéu nai hodic thudc phai thu héi: 6 diém
9.1 | Cé tiép nhan va
luu thong tin
hoac luu cac Kiém tra s6 theo
thong béao ve ddi va céac bao céo
thude khiéu nai, 1114 1 luu

thudc khong duoc
phép luu hanh,
thudc phai thu héi
9.2 | C6 thu hdi va lap
hd so thu hdi theo
quy dinh, C6
kiém ké doi véi Kiém tra bién ban
thudc khicunai, | Ill4c | 1 kiém ke, ho so
thudc phai thu héi lru

(Néu dén ky kiém
ké thudc thu hoi
chua dugc xtt ly).
9.3 | C6 thong bao thu
hdi cho khach
hang d6i véi Thong bao trén
thude thu hoi [1.4¢c 1 bang tin, bang
thudc danh muc thu, dién thoai. ..
thudc phai ké
don.

94 | C6 tralai noi mua
hodc huy theo [1.4¢c 1 C6 hd so luu
diung quy dinh.

9.5 | Cébao cao cac
cap theo quy 1.4¢ 1 C6 hd so luu
dinh.

9.6 | C6s6vaco ghi
chép theo ddi tac
dung phu cua I11.4b 1
thudc do khach
hang phan anh.

Tong cong:

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



M3u s6 03/GPP: Gidy chirng nhin GPP

SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S:.../GPP Poc lap - Tw do - Hanh phuc

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

GIAM POC SO Y TE CHUNG NHAN

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

Pham vi:

Gidy x4c nhan ndy c6 gia tri banam ké te ngayky. .. , hgay thdang ndm
Lanh dao co's¢
(Ky, ghi 1 ho tén, dong dau)

8

€20C-L-S1 AB3N/LTI+9CTT 9S/0VHd DNOD

iV
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QUY TRINH NQI BO PA PUQC TAI CAU TRUC

QUY TRINH 10

PANH GIA PAP UNG THUC HANH TOT CO SO PHAN PHOI THUOC,

NGUYEN LIEU LAM THUOC

(Ban hanh kém Quyét dinh s6 2676/0P-UBND ngay 29 thang 6 ndm 2023
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh phd)

I. THANH PHAN HO SO°

doanh diroc hodc Gidy chimg nhdn GPP cua timg
nha thudc trong chudi cia co sé bdn budn néu 6
chitc chudi nha thuéc (néu cé)

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

Danh sdach nhdn suw cua co so

d)- So dé vi tri dia Iy cia kho bdo quan
thuéc/nguyén liéu lam thudc/ vic xin sinh phdm
trong mdt bang tong thé cia co so

- Ban vé thiét ké kho va cdc khu viee bao quan cho
cdc san phdm khdc nhau, cdc khu viec biét triv va
xie [y chdt cé doc tinh cao, hoat chdt nguy hiém va

TT Tén hd so Sd Ghi cha
lwgng
1. | Tai liéu k¥ thuat bao gdm Gidy chtrng nhan du diéu Ban sao ¢o

kién kinh doanh duoc hodc Giéy chirng nhan Thuce chirng thuc
hanh tt tai dia diém kinh doanh (néu ¢d) va céc tai Giay chung
liéu k¥ thuat sau: Déi voi co sd ban budn thude, nhan du diéu
nguyén li€u lam thudc: Tai liéu vé dia diém, khu kién kinh
vurc bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu doanh dugc
chuyén mon ky thuét va nhan su theo nguyén tic hodc Gidy
Thuc hanh tot co sé phan phdi thude, nguyén lidu chirng nhan
lam thudc. Thuc hémh tot
— Tham khao hd so tong thé: tai dia diem
a) Danh muc cdc loai san phdm phdn phoi (Du km}i doa}nh
kién phdn phéi vi chua kinh doanh) (néu co)
b) Ban sao Gidy chimg nhdn du diéu kién kinh 01

Ban chinh cac
tai liéu k¥ thuat

3 Thanh phan hd so nao di dwoc bai bo: khong ¢
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cdc nguyén lidu nhay cam (néu cé)

- M6 ta ngdn gon vé cdc diéu kién bao quan cu thé
(néu dp dung) nhung khéng duoc thé hién trén cdc
ban vé ¢) Danh muc trang thiét bi (bao goém ca
thong tin vé hé thong mdy tinh va phdn mém quan
Iy néi mang)

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

e) Tu thanh tra: Mo ta ngén gon vé hé théng i
thanh tra cua co so, két qua tu thanh tra va tu
ddnh gid mirc dp ddp ving dat yéu cdu GDP cua co

SO
2. | Ban sao c6 chtng thue Gidy chimg nhan ding ky Ban sao ¢o
doanh nghiép hoac tai liéu phap ly chung minh | 01 chirng thuc
viéc thanh 14p co so.
3. | Ban sao c6 chung thuye Chang chi hanh nghé duoc. 01 Ban sao ¢o
chirng thuc

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

Noi tiép nhén va tra két qua Thoi gian xir ly Lé phi
B6 phan tiép nhan va tra két qua tai 22 ngay lam viéc | 4.000.000,00VND
Cong Dich vu cong: | k€ tir ngdy nhan
https://dichvucong hochiminhcity.gov.vn | 41 hd so hop 1€

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

Buéc e . ‘e Ho
A NoOi dung Trach Thoi <X K s
cong A A " . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhi¢m gian x
viéc mau
Nop hod T6 chirc, Theo muc | Thanh phan ho so theo
SO’ canhan I muc |

Tiép nhén truc tiép:
Bl Kid B0 phan BMOL | _ Tryong hop hd so diy
1em tra & A \ ,
ha so Tiépnhén | 01 ngay | BMO02 | du:
hoso |lamviéc| BMO03 |Lap Gidy tiép nhan hd
so va hen tra két qua;
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Buéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

trao cho nguoi ndp hod
so theo BM 01; thuc
hién tiép budc B2

- Truong hop ho so
chua ddy du: Huong
dan bo sung, hoan thién
hd so dén nguoi nop hd
so va ghi 1o ly do theo
BM 02.

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

Tiép nhin qua Cong
Dich vu cong truc
tuyén

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

- Sau khi kiém tra, néu
bao dam cac diéu kién
dé tiép nhan, Cong
chitc Mot cura tiép
nhan, cap mi ho so va
xtr ly ho so theo quy
trinh.

- Truong hop ho so
chua day du, ding quy
dinh thi théng bao cho
td chirc, ca nhan qua tai
khoan cua té chirc, ca
nhan qua Céng Dich vu
cong va huéng dan day
du, cu thé dé t6 chuc,
c4 nhan bo sung ho so
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Buoe | \oidung | Trich | Thei Ho, P
cong A e oA . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhi¢m gian x
viéc mau
theo yéu cau
=> thoi gian tiép nhan
chinh thirc hoag yéu
cau chinh stra, bo sung
khéng muén hon 08
gio lélrm Viép ké tur khi
hé thong ti€p nhan, trur
thtr 7, chu nhat.
- Tiép nhan ho so va
chuyén cong chirc thu
1y ho so phong Quan ly
dich vu y té
‘ Chuyén vién tiép nhan
03 ngay ho so tir B6 phan mot
laﬁA}_Vl?(f ctra, tien hanh kiém tra
(do1 véi tham dinh hd so.
h? S% co Truwong hop hd so
Varéxan chua hgp 1&: du thao
0 Theo muc | Van ban dé ngh@ b6
sung) I sung, thuc hién tiép tur
. BM 01 B2.1‘-B2.3 .
dinh hé Chuvé Du thao Tru’(rilg‘ h’?’ p Al}O A i
! 1 g}/en vin ban dé hop 1€ va can hoi dong
so, de : a inh: 20 ho
B2 PP LT sung/két oy o Cone
qua giai Quan ly N tham dinh, thyc hién
quyet thu | Dichvuy 333 é’gtlﬁloéc tiép tir B3.
tuc hanh té 04 ne3 ; ) A
5 o c lamn\%iaé}c,: vin ban tir Tru’o’l:g ‘h(ij ho so
chin 2 VI | chgindu | hop 1€ va khéng qua
(doivoi | hoi dong thim dinh:
ho so dy thao két qua giai
hop 1¢) quyét thu tuc hanh

chinh hoac van ban tu
chdi néu 15 ly do (néu
c0), thuc hién tiép tu
B4.

Hoan thién hod so trinh
Lanh dao phong xem
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Buéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

xet.

Trwong hop hd so
hop 1€ phai danh gia
thwe té tai co sé: tién
hanh danh gia va du
thao két qua giai quyét
thu tuc hanh chinh hoac
van ban tir chéi néu 16
ly do (néu cb), thuc
hién tiép tir B4. Truong
hop co s& co d& nghi
dugc hoan danh gia,
thwc hién van ban dé
nghi bb sung, trinh
Lanh dao phong xem
xét, thuc hién tiép tu
B2.1-B2.3

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

Trwong hop hd so c6 vin ban dé nghi bo sung

B2.1

Xem xét,
ky duyét

Lanh dao
phong

02 ngay
lam viéc
(truong
hop uy
quyén)

Theo muc
I

BM 01
Du thao ‘
van ban ;Ié
nghi b6
sung

Lanh dao phong xem
xét ho so:

Truong hop Lanh dao
S& iy quyén Lanh dao
phong:

Néu dong y du thao:
Ky duyét du thao van
ban d& nghi bo sung hd




90

CONG BAO/S6 126+127/Ngay 15-7-2023

Buéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

01 ngay
lam viéc
(truong
hop
khéng
uy
quyén)

so. Chuyén sang B2.3
Néu khong dong v
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Truong hop Lanh dao
S& khong 1y quyén
Lanh dao phong:

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

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

B2.2

Ky duyét

Lanh dao
So

01 ngay
lam viéc

Theo muc
I

BM 01
Du thao ‘
van ban ;Ié
nghi b6
sung

Lanh dao So xem xét
hd so:

- Néu dong y véi du
thao: ky phé duyét du
thao van ban dé nghi bb
sung hd so. Chuyen
Van phong S¢ cép so,
dong dau, ban hanh.
Chuyén sang B2.3

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

B23

Ban hanh
van ban

Van thu
Van
phong S&

Olngay
lam viéc

Ho so da
phé duyét

Cho s6, vao sb, dong
diu, ban hanh van ban
va chuyén ho so cho B
phan Tiép nhan va Tra
két qua.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S& Y té ¢ vin ban thong béo sira d6i, bo sung,
co so dé nghi phai nop ho so sira doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co
so khong sira doi, bo sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp ho so 1an dau ma ho
so bo sung khong dap tmg yéu cau thi ho so da nop khong con gia tri. Sau khi tiép
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Buéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

nhan ho so bd sung tir co s&, chuyén chuyén vién thu ly thuc hién tiép quy trinh

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

B3.1

Xem xét,
ky duyét

Lanh dao
phong

02 ngay
lam viéc
(truong
hop uy
quyén)

Theo muc
I

BM 01
Vajn ban
de nghi
hop HD

Ho so
trinh HD

Truong hop Lanh dao
S& iy quyén Lanh dao
phong: Lanh dao Phong
xem xét ho so.

Néu dong v:

1. Ky du thao van ban
thong bao xir 1y ho so
can Trinh Héi dong tu
van (chuyén sang B2.3)
2. Trinh xin lich hop
Hoi dong tu van, thoi
gian hop phu thudc vao
Chu tich Ho1 déng (Ban
Giam doc S&) Chuyén
sang B3.2

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

Néu dong y du thao:
Lanh dao phong ky
nhay du thao van ban
thong bao xir 1y ho so
can Trinh Hoi dong tu
van, trinh Lanh dao S&
ky duyét. Chuyén sang
B2.2

Déng tho1 Lanh dao
phong ky duyét vao
Phiéu tham xét cua
chuyén vién chuyén ho
so trinh hop HDTV.
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Buge | \gidung | Trich | Thei Ho, P
cong A e oA . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhi¢m gian x
viéc mau
Chuyén qua B3.2
Néu “khong dong v
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
. Thoi gian hop HO1
1 ngay dong do Chu tich Hoi
e Thanh lam VICC I Hj so hop | dong quyét dinh.
Hop Hoi a1yras | (TTEONE | 1a: 47 Ao Ar A
0 | vién Hoi hé1 dong | To chic hop Hoi dong
B3.2 dong tw ddne tw hop Bidn b tr van
van £ khéng 1eh ban ' '
van iy hop theo quy dinh tai
quyén) Khoan 1 biéu 23 Luat
Duoc 105/2016/QH13
Thot gian hop Héi
d@ng do Chﬁ tich HO1
Hoo Hoi Thanh 0.5 H6 SO hop | dong quyét dinh.
P UL yien Hoi > hoi dong | T6 chire hop Hoi dong
B3.2 dong tw a5 ngay ol %
£ ong tu . = Bién ban | tu van
van < lam viéc . .
van hop theo quy dinh tai
Khoan 1 biéu 23 Luat
Duoc 105/2016/QH13
Theo muc L?mhA dao phong xem
I x¢ét ho so:
02 ngay | BMO01 | Trwong hop Lanh dao
1am viée | 1o so ho S uy quyén Lanh
Xem xét, | Lanh dao L 0 SONOP | dao phong:
B34 , A he (truong | hoi dong Y N ) )
ky duyét | phong hop 0y | Bian b Néu dong y du thao:
quydn) |pon 0 |KY duyét du thao ket
P lqua gigi quyét TTHC.
Du thao | Chuyén sang B3.6
két qua

Néu khong déng y
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Buge | \gidung | Trich | Thei Ho, P
cong A e oA . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhi¢m gian x
viéc mau
giai quyét | chuyén tra chuyén vién
TTHC kém y kién chi dao.
. Trwong hgp Lanh dao
01 ngay Sé khéng wy quyén
lilm‘wec Lanh dao phong:
ﬁru’O’ng Néu déng y du thao: ky
kﬁgn nhay du thdo, trinh
SN Lanh dao So ky duyét.
y A Chuyén sang B3.5
quyén) , :
Neu khéng dong y
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Theo muc Lﬁnh dao S¢ xem xét
I ' ho so:
BM 01 - Néu dong y voi du
H so hop thao: ky phé duyét.
ne 2A Chuyen‘Van,phong So
N .| ho1 dong
B35 | Ky duyét Lanh dao | 01 ngay Bién bi cap sb, dong dau, ban
' y S& lam vige | PN DA\ hanh. Chuyén  sang
hop B3.6
Duthao | _N¢&y khong dong y véi
kétqua | gy thao: chuyén tra
glai quyet Phong Quan ly dich vu
TTHC y té kém y kién chi dao.
Cbo s6, vao so, dong
Ban hanh | VMY | 01 ngay | HEsoda |44 ban hanh van ban
B3.6 sn bin Van 1am viee | ohée duvét va chuyqn ho so cho Bo
v phong S& ' P ye phan Tiép nhan va Tra

két qua.
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B4. Pi thim dinh thuc té

Lanh dao phong xem

Theo muc | xét ho so:
I Néu dong y du thao:
BM 01 Ky duyét du thao Vajn
Xem xét, | Lanh dao | 06 ngay Du thao ba? ae ‘ngh1 chuyexn
B4.1 v duvat hon lam vide | van ban @& | thdm  dinh.  Chuyén
y duye phong ' nghi sang 4.2
chuyén Néu “khong dong vy
thAm dinh | chuyén tra chuyén vién
thue té | kém y kién chi dao.
T6 ghli’c 01 ‘ Poan tham dinh thuc
B4 tham Poan ngdy HG SO hién danh gia tai co SQ,
' dinh thuc | tham dinh | . =<, | tham dinh |1dp bién ban, chuyén
Vs lam viéc
te sang 4.3
Néu két qua danh gia
bat/Khong dat: du thao
két qua giai quyét thu
tuc hanh chinh hoac
van ban tir ch6i/bd sung
(Truong hop co s& cod
o1 van ban xin hodn tham
B{en ba,‘r,l dinh) néu 16 ly do (néu
Toéng hop | Chuyén danh g:1a c0), thuc hién tiép tur
két qua vién D?’ tha9 B4.4. Hoan thién ho so
sau thim | phong | 03 ngay kqe‘t qua | trinh Lénh dao phong
B4.3 dinh, dw | Quénly |lam vidc | 1A dUYet | xem xét.
inh, dy y | lam viéc
thio két | dichvuy TTHC/ Pu Néu két qua danh gia
qua té tha}o Van | Pat nhung can bd sung
ban bo khic phuc: du thao van
sung

ban thong bao vé cac
ndi dung can khic
phuc, sta chira, thuc
hién tiép tir B4.4 Hoan
thién hd so trinh Lanh
dao phong xem xét.
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B4 .4

Xem xét,
danh gia

Lanh dao
phong

06 ngay
lam viéc
(truong
hop uy
quyén)

05 ngay
lam viéc
(truong
hop uy
quyén)

Du thao
két qua
giai quyét
TTHC

Lanh dao phong xem
xét ho so:

Trwong hgp Lanh dao
S¢ uy quyén Lanh
dao phong:

Néu dong y du thao:
Ky duyét dy thao keét
qua giai quyét TTHC.
Chuyén sang B4.6

Néu khong dong v
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Trwong hgp Lanh dao
S¢ khong dy quyén
Lanh dao phong:

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

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

B4.5

Ky duyét

Lanh dao
So

01 ngay
lam viéc

Du thao
két qua
giai quyét
TTHC

Lanh dao So xem xét
hd so:

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

- Néu khong dong y voi
du thao: chuyén tra
Phong Quan ly dich vu
y té kém y kién chi dao.

B4.6

Ban hanh
van ban

Van thu
Van
phong S&

01 ngay
lam viéc

Ho so da
phé duyét

Cho s6, vao sb, dong
diu, ban hanh van ban
va chuyén ho so cho B
phan Tiép nhan va Tra
két qua.
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Trfi ket o - Tra két qua cho o
qua, luu B_’,Q phan chtre, ca nhan.
B5 h;O S0, T}ep I}haAn fl;heo Két qua |- Thong ke, theo ddi.
thong ké | va Tra két | gidy hen A o
va theo qua - AChu,yeP tl‘il Van thu
doi neu co yéu cau.
IV. BIEU MAU
TT | Ma hiéu | Tén Biéu miu
1. |BM 01 Mau Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua
2. |BM 02 Mau Phiéu yéu cau b6 sung va hoan thién ho so
3. |BM 03 Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so
4. | Mau s6 H6~ SO téng thé vé co so phan phéi thude, nguyén liéu lam thude-
05/GDP | Mau so0 05/GDP
5. |Maus6é | Bién ban danh gia Mau s6 03/GDP: Bién ban danh gia GDP
03/GDP
6. Mau Giéy chirng nha:m “Thuc hanh t6t co s& ban budn thude,
nguyén liéu lam thude”

V. HO SO CAN LUU

TT | Ma Ho so luvu
hi¢u
BM 01 | Giay tiép nhan hd so va hen tra két qua (luu tai Bo phan Mot cira)

2. | BM 02 | Phiéu yéu cau bd sung va hoan thién ho so (néu cO - luu tai B6 phan
Mot cura)

3. |BM03 | Phiéu tir chdi giai quyét tiép nhan ho so (néu ¢ - luu tai B phan
Mot cura)

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

VL. CO SO PHAP LY

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

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

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

ly nha nuéc cua Bo Y té.
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- Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia B6 Y té Quy dinh vé Thue
hanh t6t co s& phan phdi thude, nguyén liéu lam thude.

- Thong tu s6 09/2020/TT-BYT Stra d6i, bo sung mot so diéu cua Thong tu s6
03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bd Y té Quy dinh vé Thuc hanh tot co so

phan phdi thude, nguyén liéu 1am thude.

- Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia Bo Tai chinh quy dinh
mttc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vue duge, my pham.
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M4iu s6 03/GDP: Bién ban danh gia GDP

UY BAN NHAN DAN TINH... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE.... Poc lap - Tw do - Hanh phuc
SO ....... oo ,ngay......thang..... nam 20........

BIEN BAN DANH GIA

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

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

2 - Thu ky
3

Tén co so:

- Dia chi:

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

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

- Tiép doan co:

I/ Mot s0 v kién cua doan kiém tra:

Sau khi tham dinh ho so, nghe bao cdo ciia Cong ty va tién hanh kiém tra thuce té,
Poan danh gia c6 mot s6 v kién sau:
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A. Uu diém:

1. T chttc va quan ly:..........

. Quan 1y chat luong; ...

. Co s¢ kho tang va bao quan: ...

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

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

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

O 0 9 N W B W N

. H so tai lidu: ...

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

12. Thu héi: ....

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

15. Nhap khau: ...

16. Hoat dong theo hop dong; ...

17. Tu kiém tra: ......

B. Tén tai:

STT Ton tai Tham | Xép
chiéu loai

1.1.

1.2.

2.1

2.2,
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STT Ton tai Tham | Xép
chiéu | loai
3.
11/ Két luan:

1. Mirc d6 dap trng GDP:

2. Yéu cau

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

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

Trudng Poan danh gia Thu ky

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

1. Théng tin chung vé co' sé phan phoi

1.1 Théng tin lién hé ciia co s¢ phdn phoi

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S6:.../GDP Poc lap - Tw do - Hanh phuc

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

GIAM POC SO Y TE CHUNG NHAN

Co s6:

Tru so:

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

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon:

Pham vi:

Gidy chimg nhan nay c6 gia tri ba nam ké tengayky. ... , hgay thang ndm
Lanh dao co's¢
(Ky, ghi 13 ho tén, dong dau)

(Xem tiép Cong bdo sé 128 + 129)

€0l

€20C-L-S1 AB3N/LTI+9CTT 9S/0VHd DNOD

iV



