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VAN BAN KHAC

UY BAN NHAN DAN THANH PHO

UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO HO CHi MINH Pic lap - Tu do - Hanh phic
S6: 1521/QD-UBND Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 16 thang 9 ndm 2025
QUYET PINH

Vé viéc phé duyét quy trinh ndi bd gidi quyét thi tuc hanh chinh
trong linh vue Dwge phdm thudc pham vi chire ning quan Iy caa S¢' Y té

CHU TICH UY BAN NHAN DAN THANH PHO HO CHI MINH

Can cik Ludt T6 chike chinh quyén dia phwong ngay 16 thdng 6 ndm 2023;

Cdn cie Nghi dinh s6 63/2010/NP-CP ngay 08 thdng 6 ndm 2010 cua Chinh phii
Vvé kiém sodt thi tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 07 thdng 8 ndm
2017 cua Chinh phii sica doi, b6 sung mot s6 diéu ciia cdc Nghi dinh lién quan dén
kiém sodt thi tuc hanh chinh;

Cdn cir Nghi dinh s6 45/2020/NP-CP ngay 08 thang 4 ndm 2020 cua Chinh phii
vé thuee hién thil tuc hanh chinh trén moi truong dién tu;

Nghi dinh s6 118/2025/NP-CP ngay 09 thdng 6 ndm 2025 ciia Chinh phii vé
thiee hién thi tuc hanh chinh theo co ché mét ciea, mét cira lién thong tai Bé phdn
M6t cira va Céng Dich vy cong Québc gia;

Theo dé nghi cia Gidm doc S¢ Y té tai To trinh s6 2979/TTr-SYT ngay 29 thdang
8 nam 2025.

QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét kém theo Quyét dinh nay 01 quy trinh noi bo giai quyét
thi tuc hanh chinh trong linh veec Dugc pham thudc pham vi chirc ning quan ly
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clia SO Y té.

Danh muc va nd1 dung chi tiét cua cac quy trinh nd1 b duoc dang tai trén Céng
thong tin dién t¢ cia Van phong Uy ban nhan dan Thanh phd tai dia chi
https://vpub.hochiminhcity.gov.vn/portal/KenhTin/Quy-trinh-noi-bo-TTHC .aspx.

Piéu 2. T6 chire thue hién

1. Trung tdm Chuyén doi s6 Thanh phd cau hinh quy trinh dién tir d6i véi thi
tuc hanh chinh d3 dugce Chu tich Uy ban nhan dan Thanh phé phé duyét quy trinh noi
bo trén Hé thong thong tin giai quyét thu tuc hanh chinh Thanh phd.

2. S8 Y té tiép tuc theo ddi, kip thoi tham muu diéu chinh quy trinh ndi bd giai
quyét thii tuc hanh chinh khi vin ban quy dinh thu tuc hanh chinh dugc ban hanh méi,
thay thé, stra d0i, bo sung, bai bo.

3. Co quan, don vi thuc hién thu tuc hanh chinh c¢6 trach nhiém:

a) Tuén thu theo quy trinh ndi bd d dwoc phé duyét khi tiép nhan, giai quyét thu
tuc hanh chinh cho ca nhan, t6 chirc; khong ty dit thém thi tuc, gidy t& ngoai quy
dinh phap luat.

b) Thuong xuyén ra soat, cdp nhat cac quy trinh ndi bo giai quyét thu tuc
hanh chinh dugc phé duyét moi, sta doi, bo sung, thay thé, bai bo dé trién khai
thwe hién Thuong xuyén ra soat, cap nhat cac quy trinh nodi bo giai quyét thu tuc
hanh chinh dugc phé duyét moi, sta doi, bo sung, thay thé, bai bo dé trién khai
thuc hién.

Piéu 3. Hiéu lwc thi hanh

Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Bii bo cac quy trinh ndi bd da duoc phé duyét trude ddy doi véi tha tuc hanh
chinh néu tai danh muc kém theo Quyét dinh nay.

Piéu 4. Chanh Van phong Uy ban nhan dan Thanh phd H6 Chi Minh, Giam déc
S¢ Y té, Giam doc Trung tdm Chuyén d6i s Thanh phé va cac to chirc, ca nhan c¢6
lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

KT. CHU TICH
PHO CHU TICH

Nguyén Manh Cuong


https://vpub.hochiminhcity.gov.vn/portal/KenhTin/Quy-trinh-noi-bo-TTHC.aspx
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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO HO CHi MINH Pic lap - Tu do - Hanh phic
DANH MUC

QUY TRINH NOI BQ GIAI QUYET THU TUC HANH CHiNH TRONG
LINH VU'C DUQC PHAM THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY
CUASO Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1521/0P-UBND ngay 16 thdng 9 ndm 2025
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn Thanh phé)

Stt Tén Quy trinh ngi bo

Danh muc thi tuc hanh chinh thudc thim quyén gidi quyét caa
Sé Y té

I | Linh ve Dwgec pham

Tham dinh diéu kién vé co so vat chat, k¥ thuat, nhan su va danh gia dap tmg
thye hanh tot doi voi co so ¢o hoat dong phan phdi thude, nguyén liéu lam
1 | thudc khong vi muyc dich thuong mai (trudng hop co sé ¢6 @ nghi); Danh gia
dinh ky; Kiém soat thay d6i vé diéu kién co s& vat chat, ky thuat, nhan sy doi
voi co so ban budn thude, nguyén liéu lam thude, co so ban 1é thude.
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QUY TRINH SO 01

Tham dinh diéu kién vé co s¢ vt chit, k§ thuit, nhan sw va danh gia dap ing
thwe hanh t6t ddi voi co sé c6 hoat ddng phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thude
khéong vi muc dich thwong mai (truwong hop co sé c6 dé nghi); Panh gia dinh ky;

Kiém soat thay déi vé diéu kién co s¢ vat chit, k§ thuit, nhan sw dbi véi co sé

ban budn thudc, nguyén liéu 1am thudc, co sé ban 1é thude
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1521/0P-UBND ngay 16 thdng 9 ndm 2025
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn Thanh phé)

I. THANH PHAN HO SO

TT Tén hé so S6 Ghi chi
lwong

A. Thim dinh diéu kién v& co' s& vat chit kj thuit, nhin sy va danh gia dap
wng thwe hanh tot doi voi co sé' c6 hoat dyng phén phdi thudc, nguyeén li¢u lam
thuoc khong vi muc dich thwong mai (trwong hop co sé cé6 de nghi)

L. Tai liéu phap ly vé viéc thanh 18p co s& 01 Ban chinh

2. |Tai liéu vé co s& vat chat, tai liéu chuyén mon k¥
thuat va nhan su theo nguyén tac Thuc hanh tot bao 01 Ban chinh
quan thudc, nguyén liéu lam thudc

3 | Van ban d nghi cap Giay chimg nhan GDP (truong

hop c6 dé nghi) 01 Ban chinh

B. Panh gia dinh ky ddi v6i co' sé ban budn thudc, nguyén liéu 1am thudc

1. |Bdo cdo vé hoat dong kinh doanh, phan phéi thudc,
nguyén liéu lam thudc cua co s& phan phdi thude,
nguyén liéu lam thudc trong thoi gian 03 nim gan
nhat tinh tir thoi diém danh gia lién trude va viéc| 01 Ban chinh
duy tri dap tng tiéu chuan GDP cua co so (Theo
mau s6 06/GDP: Bao céo thay d6i cua co sd phan
phdi - Thong tw 03/2018/TT-BYT)

2. |Tai liéu ky thuat cap nhat vé diéu kién co so vat
chat, ky thuat va nhan su cua co s (Tham khao ho
so tong thé vé co s phan phoi thude, nguyén licu
lam thudc - Mau sd 05/GDP tai Phu luc IV Théng tu
s6 03/2018/TT-BYT theo Biéu mau s6 08 Thong tu
11/2025/TT-BYT):

01 Ban chinh
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TT Tén hé so S6 Ghi chi
lwong

Tai liéu ky thuat dbi voi co so ban budn thudc,
nguyén liéu lam thudc: Tai liéu vé dia diém, khu vuc
bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén
mon k¥ thuat va nhan su theo nguyén tic Thuc hanh
tot co s& phan phéi thude, nguyén liéu lam thude. Cu
the:

Ho so téng thé:

a) Danh myc cdc logi san phdm phdn phoi

b) Danh muc cdc dot kiém tra GDP duoc tién hanh
tai co so, bao gom thong tin vé ngay thang, tén cua
co quan cé thdm quyén thuc hién viéc kiém tra

¢)Ban sao Gidy chimg nhdn di diéu kién kinh doanh
dwoc hodc Gidy chimg nhdn GPP cia timg nha
thuéc trong chudi ciia co s¢ bdn buén néu t6 chirc
chudi nha thuée (néu co)

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

Danh sdch nhdn sw cua co so: tén, chiec danh, trinh
do chuyén mon

d)- So dé vi tri dia Iy cua 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 vuc bao quan cho
cdc san phafm khdc nhau, cdc khu viec biét triv va xuwr
Iy chdt cé ddc tinh cao, hoat chdt nguy hiém va cdc
nguyén liéu nhay cam (néu co)

- M6 ta ngdn gon vé cdc diéu kién bao quan cu thé
(méu dp dung) nhung khéng dwoc thé hién trén cdc
ban vé

d) Danh muc thiét bi bdo quan, phuwong tién vdn
chuyén (liét ké danh muc cdc thiét bi chinh sir dung
dé bao quan, vdn chuyén, thoi han kiém dinh thiét
by

e) Hoé so tdi lidu: danh muc cdc quy dinh, quy trinh,
ho so, tdi liéu lien quan dén hoat dong phdn phéi
thuéc, nguyén liéu lam thudc

/) Tu thanh tra: Mo ta ngén gon vé hé théng i
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TT

Tén ho so

So
lwong

Ghi cha

thanh tra cia co so, két quda tw thanh tra va tu ddnh
gid mukc do ddp ung dat yéu cau GDP cua co so

Van ban ‘dé nghi cap Giay chang nhan GDP (trudong
hop c6 de nghi)

01

Ban chinh

Tai liéu thuyét minh co sé dap ung cac bién phap
bao dam an ninh, khong that thoat thudc phai kiém
soat dac biét theo Mau s6 11 tai Phy luc II ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

(Chi ap dung d6i voi trudong hop co sd ¢6 thay doi,
dé nghi cho phép kinh doanh thudc phai kiém soat
dac biét)

01

Ban chinh

C. Panh gia dinh ky d6i véi co sé ban 1é thudc

Bdo cdo tém tat vé hoat déng cua ban 1¢ thude trong
thoi gian 03 nam gan nhat tinh tir thoi diém danh gia
lién trude va viée duy tri dap ung tiéu chuan GPP
clia co s& (Theo mau s6 04/GPP: Bao cao thay doi
vé thyc hanh t6t ban 1¢ thudc - Biéu mau so 05-
Thong tuw 11/2025/TT-BYT)

01

Ban chinh

Tai liéu ky thuat cdp nhat ve dicu kién co s vat
chat, k¥ thuat va nhan su cua co s¢ (Neu co6 thay do.
a) So dd nhan sy, danh sach nhan sy, tén, chtrc danh,
trinh d6 chuyén mon;

b) Ban v& bd tri cac khu vire cia co so ban 18;

¢) Danh muc trang thiét b (bao gom ca thong tin vé
hé thong may tinh va phan mém quan 1y ndi mang);

d) Danh muc cac quy dinh, hd so, tai liéu, cac quy
trinh thao tac chuan.

01

Ban chinh

Vian ban ‘dé nghi cap Gidy chimg nhan GPP (truong
hop c6 de nghi)

01

Ban chinh

D. Panh gia kiém soat thay doi vé diéu kién co s¢ vt chit, kj thuit, nhin sw
doi voi co s6 ban budn thuoc, nguyén liéu lam thuoc

1

Bao cao thay doi

01

Ban chinh

2

Tai liéu k¥ thuat twong Gng véi su thay doi

01

Ban chinh

+ Truong hop D1(phai danh gia thyc té tai co sd): Truong hop co sé phan phdi co
bao cao thay doi1 doi vor viée thay doi1 do1 vai viée thay doi vi tri kho bao quan tai




08 CONG BAO TP.HCM/S6 245+246/Ngay 15-12-2025

TT Tén hé so S6 Ghi chi
lwong

cung dia diém kinh doanh hodc bo sung kho & vi tri mé1 tai cung dia diém kinh
doanh (theo quy dinh tai diém b,c khoan 1 DPiéu 11 Thong tu 03/2018/TT-BYT)

+ Truomg hop D2 (khong phai danh gia thue té tai co so): Truong hop co s¢ phan
phoi c6 thay doi d6i véi viec m¢ rong kho bao quan trén co s¢ cau truc kho da c6
hodc Stra chita, thay doi 1on vé cau tric, bo tri kho bao quan hoac thay do6i hé thong
phu trg hoac thay d6i nguyén ly thiét ké, van hanh hé thong tién ich ma c¢6 anh
hu’O’ng t6i yéu cau, diéu kién bao quan (theo quy dinh tai diém d,d hoic e khoan 1
Diéu 11 Thong tw 03/2018/TT-BYT)

E.DPanh gia kiém soat thay d6i vé diéu kién co sé vt chit, ky thuit, nhan sw dbi
v6i co s6 ban 1€ thuodc

1 |Bao cao thay doi 01 Ban chinh

2 |Tai liéu k¥ thuat twong Gng véi su thay doi 01 Ban chinh

+ Truong hop El(phai danh gia thyuc té tai co so): Trudong hop co so ban l¢ thay doi
vi tri co s ban I¢ tai cung dia diém kinh doanh (theo quy dinh tai di€m b khoan 1
biéu 11 Thong tu 02/2018/TT-BYT)

+ Truong hop E2 (khong phai danh gia thue té tai co so): Truong hop co s¢ ban I¢

mo rong co s¢ ban I¢ thudc hodc stra chira, thay d6i 16n vé cau trac co so ban 1é
thude (theo quy dinh tai diém c, d khoan 1 Diéu 11 Thong tu 02/2018/TT-BYT)
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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
xur ly

Phi/Lé phi

1. Truc tiép va buu chinh
cong ich tai BO phan Mot cira
cap tinh
- Khu vue I S6 59 Nguyén
Thi Minh Khai, phuong Bén
Thanh
- Khu vuc II: Toa nha Trung
tam hanh chinh, duwong Lé Lo,
phuong Binh Duong
- Khu vuc III; S6 4 Nguyén
Tat Thanh, phuong Ba Ria

2. Céng Dich vu cong Quéc
gia: https://dichvucong.gov.vn

30 ngay

1. Tham dinh diéu kién va danh gia
dap tng thue hanh t6t phan phdi thude
d6i véi co s& phan phoéi (GDP- ¢6 danh
gia thyec té tai co so): 4.000.000 dong
2.Tham dinh diéu kién va danh
gia dap tmg thwc hanh tot co s& ban
1é thudc (GPP- c6 danh gia thuc té tai
CO SO):

a) Dbi véi co so ban 1é tai cac dia
ban c6 diéu kién kinh té - xa hoi kho
khan va dac biét khoé khan theo quy
dinh tai Nghi dinh s6 31/2021/ND-CP
ngay 26 thang 3 nam 2021 cua Chinh
pht quy dinh chi tiét va huéng dan thi
hanh mot s6 diéu cua Luit Dau
tu: 500.000 ddng

b) Dbi v&i cac co s tai cac dia ban
con lai: 1.000.000 dong

III. TRINH TU XU LY CONG VIEC

Bwoéc

cong | Notdung L b nhigm| 1001 | Hoso/ Dién gidi
n cong viéc : gian | Biéu mau
viéc
Nop ho so T6 chic, ca Theo muc | Thanh phan hd so theo
nhan I muc |
Bl Tiép nhan truwe tiép:
- Trudng hop ho so day
Kiém tra ho |Bo phan Tiép BM 01 |du:Lap Giay tiép nhan
SO nhanhdso [0Olngay | gy |0 so vahen tra ket
BM 03 qua; trao cho nguoi nop

hd so theo BM 01;
thuc hién tiép budc B2
Truong hop hd so chua
day du: Huéng dan bo
sung, hoan thién hd so
dén nguoi nop ho so va
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Budc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach nhiém

Thoi
gian

Ho6 so/
Biéu mau

Dién giai

ghi 6 1y do theo BM 02
- Trudng hop tir choi
tiép nhan hd so: Lap
Phiéu tir chdi tiép nhan
giai quyét hd so theo
BM 03

Tiép nhin qua Céng
Dich vu cong truc
tuyén

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

~ Sau khi kiém tra, néu
bao dam cac diéu kién
dé tiép nhan, Céng chirc
Mot cira tiép nhan, cap
ma ho so va xir ly ho so
theo quy trinh.

- Truong hop ho so
chwa day du, dung quy
dinh thi théng bao cho to
chic, cd nhan qua tai
khoan cua to chuc, ca
nhan qua Céng Dich vu
cong va huong dan day
du, cu thé dé to chuc, ca
nhan bo sung ho so theo
yéu cau

=> thoi gian tiép nhéan
chinh thirc hodc yéu cau
chinh sta, bd sung
khéng muon hon 08 gio
lam viéc ké tir khi hé
thong tiép nhan, trir thi
7, chu nhat.
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Budc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach nhiém

Thoi
gian

Ho6 so/
Biéu mau

Dién giai

Tiép nhan hd so va
chuyén cong chirc thu ly
hd so phong Quan ly
dich vu y té

A: Thim dinh dleu kién vé co sé vat chat ky thuat, nhan sy va danh gia dap
u’ng thuc hanh tot doi véi co sé co hoat dong phan ph01 thuoc, nguyén liéu lam
thudc khong vi muc dich thwong mai (trwdong hop co sé cé6 dé nghi)

Al H‘(A) so ndp dat (Tham dinh tai co sé' Pat (mire d9 1)/cé vin ban hoan/cé vin
ban dé nghi rat ho so)

B2

Thim dinh | Chuyén vién Du thao Phiéu thadm xét
h,i“) S0, dé | phong Quan | 4 ngay hd so  hanh nghe:
xuat két qua | ly Dichvu y Chuyén tham dinh, trinh
giai quyét té LDP ky duyét
thl‘l tuc Lanh dao P. | 01 ngay Ky duyét Phiéu tham xét
hanh Quan ly dich hd so hanh nghé duyét
chinh vuy té,‘ tham dinh
T6 chire Bién ban|Poan thidm dinh thuc
tham dinh | Poanthdm | 15ngay |danh gid|hién danh gia tai co so,
thue té dinh (Mau  s6|1ap bién ban, chuyén tra
' 03) hd so cho chuyén vién
xtr Iy (Hd so dat)
Néu két qua danh gia
Chuyén vién Dat: du thao két qua giai
Téng hgp | Phong Quan quyét tha tuc hanh chinh
két qua sau | Iy dichvuy Mau s6 16 | TTuong hop co s¢ co
thAm dinh, te “Phu luc 1|V ban xin hoan tham
dw thao két ‘ " |dinh hodc rat hd so,
. qua 04 ngay . |chuyén vién du thao van
Biéumau \pan b sung/tir chdi giai
50;03 . |quyét, trinh Lanh dao
(Mau s0 | phong xem xét.
07/GDP) — ‘
Ky Phicu yéu cau du
02 ngay thio GCNPPKKDD, ky
Lanh dao | (Truong nhay dy thao
Xem xét, phong Quan | hop Dat/ gg:N? DIEKLD Dh ghuygn
dénhgia | Iydichvuy | bé (Trinh Lanh dao So
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Budc . L A
cong | Noidung |, . ohnhigm| 1001 | Hoso/ Dién giai
n cong viéc : gian | Biéu mau
viéc
té sung/tir ky duyét)
choi - Ky duyét Phiéu tham xét
khong co ho so hanh nghé va van
uy ban b6 sung hd so/rit hd
quyén) so (trudong hop co sé ¢o
04 ngay van ban xin hodn tham
(Truong dinh hodc rat hd s0),
hop b chuyén van thu phat
sung/tir hanh van ban tai B4
chdi - ¢o (Truong  hop ¢o6 Uy
uy quyén); Chuyén trinh
quyén) Lanh dao S& tai B3
trwong hop khong uy
quyén)
Mau s6 16 |Lanh dao S& xem xét ho
- Phu luc I |so:
Biép mau |- Néu dong y véi du
Ky duyét |LanhdaoS¢ (02 ngay| $003 ~[thao: ky phe duyet.
(khong (Mau so thuyen ban hanh van
b ay 07/GDP) |ban 1?4 ‘
B3 quyén) - N@u khoéng dong y voi
du thao: chuyén tra
Phong Quan 1y dich vu y
té kém y kién chi dao.
Ban hanh |Vanthu Van |01 ngdy | Hosodd [Cho sb, vao so, dong
B4 van ban |phong S¢ phé duyét |ddu, ban hanh vin ban
va chuyén hd so cho Bo
phan Tiép nhan va Tra
két qua. Chuyén B5
Tra két qua, - Tra két qua cho to
lll:ll h6 S0, | BO phén Tlép Theo Chl:I'C, ca nhan.
B5 | thongkeé va nhan va Tra |gidy hen | Kétqua |- Thongké, theo dbi.
t:;e.o két qua - Chuyén tra Van thw
oi

néu cd yéu cau.
- Luu trit ho so theo quy
dinh

A.2 Ho so ndp dat (Tham dinh tai co' s¢' Khong dat (mirc dd 2,3)/ Bé sung khic
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Buoc e ‘e A
cong | Noidung |, . ohnhigm| 1001 | Hoso/ Dién giai
n cong viéc : gian | Biéu mau
viéc
phuc sau thim dinh)
Th‘z?im diqh Chuyén vién Du thao Phiéu thadm xét
ho so, dé | phong Quan | 4 pgay hé so  hanh nghé:
xuat ket qua | ly Dichvuy Chuyén tham dinh, trinh
gidi quyet te LDP ky duyét
ﬂlllu tl-lic Lanh dao P. | 01 ngay Ky duyét Phiéu tham xét
an Quan 1y dich hd so hanh nghé duyét
chinh vuy té tham dinh
Tq(?‘) chue Bién ban|Poan thidm dinh thuc
thim dinh | Poan thim | 15ngay |danh giathién danh gia tai co so,
thue té dinh (Mau  so|lap bién ban, chuyén tra
03) h6 so cho chuyén vién
Xll’ ly (ﬁé SO KhQng dat/
Can bo sung khac phuc
sau tham dinh)
Néu két qua danh gia
Toéng hgp | Chuyén vién Khéng dat: 'du’ thao van
két qua sau | phong Quan | 02 ngay ba}n tu’A choi, trinh LDP
B2 | tham dinh’, ly dich vuy Mau s 16 ky duyét
du thao ket te - Phu luc T |N€u két qua bd sung: du
qua S thao van ban théng bao
v€ cac ndi dung can khac
phuc trinh Lanh dao
phong xem xét.
Ky duyét Phiéu @hém xét
01 ngay h6é so hanh nghé va van
Lanh dao (khél’lg ban bq Sung khac phll,C
Xemxét, | phong Quan | co iy sau tham dinh, e chor
dinhgii | IVdichvuy | quyén) glai quyet do tham dinh
t 02 ned khéng dat, chuyén van
(e % yy the phat hanh vin béan
A 1 B4. ong h 5 1
quyén) tai B4. (trudng hop c6 uy

quyén)

Chuyén trinh Lanh dao
Sé tan B3 truong hop
khong ty quyén)
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Budc 5
A Noi dun . - Thoi Ho so/ SR e
cong 1 AUNE | Trach nhiém . A Dién giai
n cong viéc : gian | Biéu mau
viéc

Mau sb 16 |Lanh dao S& xem xét hd
-Phu luc I [so:

- Néu dong y véi du
thao: ky phé duyét.

Ky duygt  [LanhdaoS¢ | 01 ngay Chuyén ban hanh van

B3 (lglgzl;g ban 54 |
quyén) - N@u khoéng dong y voi
du thao: chuyén tra
Phong Quan 1y dich vu y

té kém y kién chi dao.

Ban hanh |Vanthu Van |01 ngay |Hosodd |Cho sO, vao sb, dong
B4 |van ban phong So& phé duyét |dau, ban hanh vian ban
va chuyén ho so cho BO
phan Tiép nhan va Tra
két qua. Chuyén B5

Tra két qua, - Tra két qua cho to
lll:ll ho S0, | BO phén Tlép Theo Chl:I'C, ca nhan.
Bs |thongkéva | nhanvaTra |gidyhen |Kétqua |- Thongké, theo ddi.
theo két qua - Chuyén tra Van thu
doi néu co6 yéu cau.

- Luu trit ho so theo quy
dinh

Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan dugc bao céo cua co Sy vé viéc dd hoan
thanh viéc khai,c phuc, stra chita kém theor tai liéu chl’mg minh (ho S0 tai liéu,‘ hinh
anh, video, gidy ching nhéan,...), S& Y t€ danh gia khac phuc va két luan vé€ tinh
trang dap img GDP cua co so:

+ Trudng hop viée khéc phuc cua co s¢ da dap ung yéu cau: thyc hién lai tir bude
B2 (A.1- Tong hop két qua sau tham dinh, du thao két qua), thoi gian thuce hién:
Budc B2: Chuyén vién 12 ngay

Budce B2: Lanh dao phong: 04 ngay

Budce B3: Lanh dao S¢: 02 ngay

Budce B4: Van thu Van phong So: 01 ngay

Tiép tuc bude BS

Két qua thuc hién: S Y té cd van ban thong bao viéc dap img GDP hodc cap Giay
chung nhan dap tmg GDP (n€u co sé ¢6 van ban dé nghi).

+ Trudong hop khic phuc cua co so chua dap tmg yéu cau: SO Y t€ ¢o van ban thong
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Budc . L A
cong | Noidung |, . ohnhigm| 1001 | Hoso/ Dién giai
vide cong viéc gian | Biéu mau

bao cho co so va néu rd 1y do (Thot gian thye hién 20 ngay, tir bude B2 (A 2- Tong
hop két qua sau tham dinh, du thao két qua), thoi gian thuce hién:

Bude B2: Chuyén vién 12 ngay

Budce B2: Lanh dao phong: 04 ngay (Khong ¢6 uy quyén); 06 ngay (co uy quyeén -
Chuyén budc B4)

Budce B3: Lanh dao S¢: 02 ngay

Budce B4: Van thu Van phong S¢: 01 ngay

Tiép tuc bude BS

* Trong thoi han 06 thdng ké tir ngcy co quan tiép nhdn hé so cé van ban théng bdo
stra doi, bo sung hodc van ban thong bdo cdc ndi dung can khdc phuc, swa chita, co
SO dé nghi phai ngp hé so sia doi, b6 sung theo yéu cdu hodc bdo cdo vé viéc da
hoan thanh viéc khdic phuc, swa chita kem theo tai liéu chung minh. Sau thoi han

trén, co so khong ndp ho so swa doi, bo sung thi ho so da ndp khdong con gid tri.

A.3 Ho so' ngp c6 yéu cau sira doi, bo sung

Chuyén vién Du thao van ban dé nghi
phong Quan Mau s6 16 | b0 sung (*)/ van ban tir
Thim dinh lyDichvuy | (6 -Phu luc I chdi néu 6 ly do (néu
hd so, qa té ngay cé),A chu};én %DP, k}j
xut két qua duygt (Phleuktham x€t ho
o gidi quyét so hanh nghe), |
thu tuc Lanh dao P. | 02 ngay Ky duyét Phiéu tham xé&t
hanh chinh | Quanly dich | (néu c6 hd so hanh nghé va vin
vuy té uy ban bo sung (*), tir choi
quyén) giai quyét chuyén van
01 ngay thu phat hanh van ban
(néu tai B4. (N€u c6 uy quyén)
khong uy - Chuyén B3 néu khong
quyén) c¢6 iy quyén
Lanh dao S& xem xét hd
SO’

0Olngay (Mausd16 |- Neu dong y véi du
B3 |Kyduyét |LanhdaoSo |(Khong |-Phulucl|thaor ky phé  duyét.
ay thuyen ban hanh van

quyen) ban 54 ‘
- Néu khoéng dong y véi
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Buoc e ‘e A
cong | Noidung |, . ohnhigm| 1001 | Hoso/ Dién giai
n cong viéc : gian | Biéu mau
viéc
du thao: chuyén tra
Phong Quan ly dich vu y
té kém y kién chi dao.
Banhanh |Vanthu Van |01 ngay | Ho so da Cho s6, vao soO, doéng
B4 |van ban phong So& phé duyét |[dau, ban hanh van ban
va chuyén ho so cho Bo
phan Tiép nhan va Tra
két qua. Chuyén B5
Tra két qua, - Tra két qua cho to
luu ho so, | Bo phan Tiép | Theo chure, ca nhan.
Rs5 | thongké va nhan va Tra gidy hen |4t qua |- Théng ké, theo dbi.
theo ket qua . Chuyén tra Van thu
doi A ;

néu cd yéu cau.
- Luu trit ho so theo quy
dinh

Trwong hop ho so di ndp b6 sung theo viin ban B2 (*):

+ Trudng hop ho so sira doi, bd sung khong dap ung yéu cau thue hién lai tir B2:
Truong hop ho so ho so ¢o yeu cau sira doi, bo sung (10 ngay)

+ Truong hop khong o yéu cau sura do6i, bo sung dgl v6i hd so stra d6i, bo sung,
thuc hién lai tor B2: Truong hop ho so dat sau khi ti€p nhan (Truong hop A.1 hodc

A2)

B. Panh gia dinh ky ddi v6i co' sé ban budn thudc, nguyén liéu 1am thudc

B.1 Hd so nép dat (Tham dinh tai co sé Pat (mirc d 1)/c6 viin ban hodn/cé viin

ban dé nghi rat hd so)

Tham dinh
ho so, dé
xuit két qua
giai quyét
thu tuc
hanh
chinh

Chuyén vién
phong Quan | 04 ngay
ly Dich vuy

te
Lanh dao P. | 01 ngay
Quan ly dich

vuyté

Du thao Phiéu thAm xét

hd so hanh nghé:
Chuyén tham dinh, trinh
LDPP ky duyét

Ky duyét Phié’u‘thém x¢ét
ho so hanh nghé duyét
tham dinh
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Budc . \ . A
cong | Nordung o hnhigm| 1001 | Hoso/ Dién gidi
n cong viéc : gian | Biéu mau
viéc
T6 chire Bién ban|Poan thidm dinh thuc
thim dinh |Poan tham 15ngay |danh  gia|hién danh gia tai co so,
thuc t€  |dinh (Mau  so|lap bién ban, chuyén tra
03) hd so cho chuyén vién
xtr Iy (Hd so dat)
Néu két qua danh gia
Dat: du thao két qua giai
Téng hop quyét thu tuc hanh chinh
két qua sau Mau s6 16| Treong hop co s co
thim dinh, Phu luc T |V ban xin hoan tham
dw thao két o ‘ S dinh hodc rat hé so,
' qua Ch}lyen vien 04 ngay L . |chuyén vién du thao vén
pbor}g Quan B}eu mau han bo sung/tir chodi giai
B) ly dlc}} vuy SO O% quyét, trinh Lanh dao
te (Mau  s0|phong xem xét.
07/GDP)
Ky Phiéu yéu cau du
02 ngay thao GCNDDBKKDD, ky
Lanh dao | (Truong nhay dy th?O
Xem xét, | phongQuan |hop Dat/ ggNDTD KED%G%‘WE?
dinhgia | Vdichvuy | bo LTrn Y
te sung/tur duyét) o
chdi - Ky duyét Phiéu tham xé&t
khéng co hd so hanh nghé va van
Uy ban bo sung hoé so/rut ho
quyén) S0 (trudng hop co s¢ co
04 ngay V?ln ban xin hoﬁn‘ tham
(Truong dinh qhoac rat ho so),
hop bd chuyén van thu phat
suhg Jtir hanh van ban tai B4
chdi - ¢o (Truong  hop c6  uy
ay quyén); Chuyén trinh
quyén) Lanh dao S& tar B3

truong  hop khong 1y
quyén)
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Buoc e ‘e A
cong | Noidung |, . ohnhigm| 1001 | Hoso/ Dién giai
n cong viéc : gian | Biéu mau
viéc
Mau s6 16 |Lanh dao S& xem xét hd
- Phu luc I |so:
Biép mau |- Néu dong y véi du
B3 |Kyduyét |LanhdaoSo | 02ngay | SQ03, |thaor ky phe duyet.
(khong (Mau s6 |Chuyén ban hanh van
co iy 07/GDP) |ban 1?4 ‘
quyén) - N@u khoéng dong y voi
du thao: chuyén tra
Phong Quan ly dich vu y
té kém y kién chi dao.
Ban hanh |Vinthue Van |01 ngay |Ho so da Cho s6, vao soO, doéng
B4 |van ban phong So& phé€ duy€t |dau, ban hanh van ban
va chuyén hé so cho Bo
phan Ti€ép nhan va Tra
két qua. Chuyén BS
Tra két qua, - Tra két qua cho to
lll:ll ho S0, | BO phén Tlép Theo Chl:I'C, ca nhan.
B5 | thongkeé va nhan va Tra gidyhen |Kétqua |- Thongké, theo dbi.
theo ket qua - Chuyén tra Van thu
doi { :

néu cd yéu cau.
- Luu trit ho so theo quy
dinh

B.2 Hd so np dat (Tham dinh tai co s¢ Khong dat (mirc d9 2,3)/ B sung khiic

phuc sau thim dinh)

Th‘z?im diqh Chuyén vién Du thao Phiéu thadm xét
ho so, dé | phong Quan | 4 pgay hé so  hanh nghé:
xuat ket qua | ly Dichvuy Chuyén tham dinh, trinh

gidi quyet te LDP ky duyét
ﬂlllu tl-lic Lanh dao P. | 01 ngay Ky duyét Phié’u‘thém x¢&t

an Quén ly dich hé sohanh ngh& duyét
chinh vuy té tham dinh

Tq(?‘) chue Bién ban|Poan thidm dinh thuc
thim dinh |Poan tham 15ngay |danh  gia/hién danh gia tai co so,
thwe € | dinh (Mau  so|lap bién ban, chuyén tra
03) hé so cho chuyén vién

xtr Iy (Hd so dat)
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Buoc e ‘e A
cong | Noidung | . hnhigm| 1001 | HOso/ Dién gidi
n cong viéc : gian | Biéu mau
viéc
Néu két qua danh gia
Tong hep | Chuyén vién Mau s6 16|Khong dat: du thao van
két qua sau | phong Quan | 2 ngay |-PhulucT ban tur chdi, trinh LDP
B2 | tham dinh, | 1y dichvuy ky duyét
du thao két té Néu két qua bo sung: du
qua thao van ban thong bao
vé cac noi dung can khic
phuc trinh Lanh dao
phong xem xét.
Ky duyét Phiéu tham xét
01 ngay hd so hanh nghér va van
Lanh dao (khél’lg ban bé}\ Sung khé(‘l phl,}(C
Xemxét, | phongQuan | 6ty sau tham dinh, tir chos
danhgia | Iydichvuy | quyén) gal s do tham dinh
¢ | o2ngay ong dat, chuyén van
o thue phat hanh van ban
(c6 lty tai B4, (trwomg hop c6 tiy
quyén) A
quyén)
Chuyén trinh Lanh dao
Sé tar B3 truong hop
khong ty quyén)
Lanh dao S& xem xét hd
SO’
MAusé 16 |- Neu dong y véi du
Ky duyét |Lanhdao So | 01 ngay |-Phulucl |thao: ky phé  duyet.
(khong thuyen ban hanh van
B3 co lty ban 1?4 ‘
quyén) - N@u khoéng dong y voi
du thao: chuyén tra
Phong Quan 1y dich vu y
té kém y kién chi dao.
Ban hanh |Vanthu Van |01 ngay | Hosodd |Cho sO, vao sb, dong
B4 |van ban phong So& phé duyét |dau, ban hanh vian ban

va chuyén ho so cho BO
phan Tiép nhan va Tra
két qua. Chuyén B5
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Budc . \ . A
cong | Noidung |, . ohnhigm| 1001 | Hoso/ Dién giai
n cong viéc : gian | Biéu mau
viée
Tra két qua, - Tra két qua cho to
lll:ll h6 S0, | BO phén Tlép Theo Chl:I'C, ca nhan.
B5 | thongké va | nhanvaTra |gidy hen |Kétqua |- Thongkeé, theo doi.
theo ket qua . Chuyén tra Van thu
doi néu co yéu cau.
- Luu trit ho so theo quy
dinh

Trong thoi han 45 ngay ké tir ngdy S& Y té ¢o van ban yéu cau co s bao cdo khic
phuc theo bién ban kiém tra, co s& phai ¢ vin ban bao cao kém theo bang chimg
(hd so, tai liéu, hinh anh, video,...) ching minh d4 hoan thanh viéc khic phuc gui
Ve S& Y te.

Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan dugc bao céo cua co so vé viée da hoan
thanh viéc khic phuc, stra chita kém theo tai liéu chirng minh (h6 so tai liéu, hinh
anh, video, gidy ching nhan,...), S& Y té danh gia khic phuc va két luan veé tinh
trang dap img GDP cua co so:

+ Truong hop viée khic phuc ciia co sé da dap tng yéu cau: thue hién lai tir bude
B2 (B.1- Tong hop két qua sau tham dinh, du thao két qua), thoi gian thuc hién:
Budc B2: Chuyén vién 12 ngay

Budce B2: Lanh dao phong: 04 ngay

Budce B3: Lanh dao S¢: 02 ngay

Budce B4: Van thu Van phong So: 01 ngay

Tiép tuc bude BS

Két qua thue hién: S& Y té ¢6 van ban thong bao viée duy tri dap img GDP hoic cap
Gidy chimg nhan dap ing GDP (néu co sd ¢ van ban dé nghi).

+ Truong hop khic phuc cua co s chua dap ng yéu cau: SO Y té ¢o van ban thong
bao cho co so va néu rd yéu cau ndi dung can tiép tuc khic phuc, sira chita va nop
bao cdo bd sung trong vong 45 ngay

+ Trong thoi han 90 ngay ké tir ngay két thuc viéc danh gia thue té ma co sé khong
¢ bao cao khic phuc hoic sau khi khic phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, S6'Y
té ban hanh van ban thong bao vé viéc khong dap ing GDP va tuy theo tinh chat,
murc do vi pham, S¢ Y té thue hién mot hodc cac bién phap:

e Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta phap luét vé xir Iy vi pham hanh
chinh:

e Thu hdi Gidy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh dwoc d3 cap va Gidy chimg
nhan GDP (néu c6) theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat Duoc
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Budc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach nhiém

Thoi
gian

Ho6 so/
Biéu mau

Dién giai

B.3 Ho so' ndp c6 yéu cau swa doi, b6 sung

Chuyén vién Du thao van ban dé nghi
Thim dinh | pPhong Quan bd sung (*)/ van ban tir
hé so,dd | IyDichvuy | ¢ chdi néu 15 1y do (néu
xuit két qua te ngay co), chuyén LDP ky
gidi quyét L 4 duyét (Phi€u tham xét ho
thii tuc Mau 6 16 | s hanh nghé)
B2 | hanh chinh Lanh d [P due L Phidy tham xe
anh dao P. | 02 ngay Ky duyét Phi¢u tham xét
Quan ly dich | (néu co hd so hanh nghé va vin
vuy té uy ban bo sung (*), tir choi
quyén) giai quyét chuyén van
01 ngay thu phat hanh van ban
(néu tai B4. (N€u c6 uy quyén)
khong uy - Chuyén B3 néu khong
quyén) c¢6 iy quyén
Lanh dao S& xem xét hd
SO’
0lngdy |Maus616 |- Neu dong y véi du
B3 |Kyduyét |LanhdaoSo |(Khéng |-Phulucl|thaor ky phé  duyét.
ay thuyen ban hanh van
quyén) ban 54 ‘
- Néu khong dong y véi
du thao: chuyén tra
Phong Quan 1y dich vu y
té kém y kién chi dao.
Ban hanh |Vanthu Van |01 ngay | Hosodd |Cho sO, vao sb, dong
B4 |van ban phong So& phé duyét |dau, ban hanh vian ban
va chuyén ho so cho BO
phan Tiép nhan va Tra
két qua. Chuyén B5
Tra két qua, - Tra két qua cho to
lll:ll h6 S0, | BO phén Tlép Theo Chl:I'C, ca nhan.
B5 | thongkeé va nhan va Tra |gidy hen |Kétqua |- Thongké, theo dbi.
theo ket qua - Chuyén tra Vin thu
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Budc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach nhiém

Thoi
gian

Ho6 so/
Biéu mau

Dién giai

doi

néu cd yéu cau.

- Luu trit ho so theo quy
dinh

Trwong hop ho so di ndp b6 sung theo viin ban B2 (*):

+ Trudng hop ho so sira doi, bd sung khong dap ung yéu cau thue hién lai tir B2:
Truong hop ho so ho so ¢o yeu cau sira doi, bo sung (10 ngay)

+ Truong hop khong o yéu cau sura do6i, bo sung dgl v6i hd so stra d6i, bo sung,
thuc hién lai tor B2: Truong hop ho so dat sau khi ti€p nhan (Truong hop B.1 hoac

B.2)

C. Panh gia dinh ky d6i véi co s& ban 1é thudc

C.1 Ho so dat (Tham dinh tai co sé Pat (mirc d§ 1)/c6 viin ban hoén/cé vin ban dé

nghi rit hd so)

B2

Tham dinh | Chuyén vién Dy thao Phiéu tham xét
h,i“) S0, dé | phong Quan | o4 ngay hd so  hanh nghe:
xuat két qua | ly Dichvu y Chuyén tham dinh, trinh
giai quyét té LDP ky duyét
thl‘l tuc Lanh dao P. | 01 ngay Ky duyét Phiéu tham xét
hanh 1 a0 1y dich hd so hanh nghd duyét
T6 chire Bién ban|Poan thidm dinh thuc
thim dinh |Poan tham 15ngay |danh  gia|hién danh gia tai co so,
thuc t€  |dinh (Mau  s6|1ap bién ban, chuyén tra
02/GPP) |hd so cho chuyén vién
xtr Iy (Hd so dat)
Néu két qua ,démh gia
Tong hep | Chuyén vién Mau s 16|Pat: du thao két qua giai
két qua sau | phong Quan | 04 ngay |-PhulucT |quyet tha tuc hanh chinh
thim dinh, | lydichvuy Truong hop co sé co
du thao két té Ridy may|van ban xin hoan ‘thém
qua s& 03/GPP dinh hoac rat ho so,

chuyén vién du thao van
ban bo sung/tir chdi giai
quyét, trinh Lanh dao
phong xem xét.
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Budc . L A
cong | Noidung |, . ohnhigm| 1001 | Hoso/ Dién giai
n cong viéc gian | Biéu mau
viéc
Xem xét, 02 ngay Ky Phiéu yéu cau du
danh gia (Truong thao GCNPPKKDD, ky
Lanh dao | hop Dat/ nhay dy thao
phong Qﬁém bd GCNDDKKDD, chuyér}
ly dich vuy | sung/tu B3 A (Trinh BGb ky
té choi - duyét)
khong co Ky duyét Phiéu tham xét
uy ho so hanh nghé va van
quyén) ban bo sung hé so/rit ho
04 ngay S0 (trudng hop co s¢ co
(Truong van ban xin hoan tham
hop bd dinh hodc rat hé so),
sung/tr chuyén van thu phat
chdi - ¢co hanh vian ban tai B4
Uy (Truong  hop co6 1y
quyén) quyén); Chuyén trinh
Lanh dao S& tar B3
trwong hop khong uy
quyén)
Mau s6 16 |Lanh dao S& xem xét ho
-Phu luc I [so:
- Néu dong y véi du
K duvé x : . |Bidumay |thao: ky phé duyét.
y duyét Lanh dao S¢ | 02 ngay |DP] . . Y
(khong |6 03/GPP thuyen ban hanh van
co lty ban 1?4 ‘
quyén) - N@u khoéng dong y voi
B3 du thao: chuyén tra
Phong Quan 1y dich vu y
té kém y kién chi dao.
Banhanh |Vianthu Van |01 ngay | Hosodd |Cho s, vao soO, dong
van ban phong So& phé duyét |ddu, ban hanh vin ban
B4 va chuyén hd so cho Bo
phan Tiép nhan va Tra
két qua. Chuyén B5
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Budc . \ . A
cong | Noidung |, . ohnhigm| 1001 | Hoso/ Dién giai
n cong viéc : gian | Biéu mau
viéc
Tra két qua, - Tra két qua cho to
lll:ll ho S0, | BO phén Tlép Theo Chl:I'C, ca nhan.
thongké va | nhanvaTra |gidyhen |Kétqua |- Thongké, theo doi.
theo ket qua - Chuyén tra Vin thu
doi néu cd yéu cau.
B5

- Luu trit ho so theo quy
dinh

C.2 Ho so ndp dat (Tham dinh tai co' s¢' Khong dat (mirc dd 2,3)/ B6 sung khic

phuc sau thim dinh)
Tham dinh | Chuyén vién Dy thao Phiéu tham xét
h,(A) 50, dé P. Quan 1y, 04 ngay hd S0 qha‘mh nghé:
xuat két qua | Dichvuy té Chuyén tham dinh, trinh
giai quyét LDP ky duyét
thl‘l tuc Lanh dao P. | 01 ngay Ky duyét Phiéu tham xét
hanh | 5 an 1y dich hd so hanh nghé duyét
chinh vuy té tham dinh
T6 chire Bién ban|Poan thidm dinh thuc
tham dinh |Poan thdm 15ngay |danh  gia/hién danh gia tai co so,
thuwe t€  |dinh (Mau  so|lap bién ban, chuyén tra
' 02/GPP) |hd so cho chuyén vién
xtr Iy (Hd so dat)
Néu két qua danh gia
B2 Tong hep | Chuyén vién Khoéng dat: dw thao van
ké’g qua sau | phong Quan | 02 ngay bé}n tl‘IA choi, trinh LDP
thiim dinh, | 1§ dich vu y Mau s6 165008
du thao ket te - Phu luc T |N€u két qua bd sung: du
qua S thao van ban thong bao
vé cac noi dung can khic
phuc trinh Lanh dao
phong xem xét.
Ky duyét Phiéu tham xét
01 ngay hd so hanh nghér va van
Lanh dao (khél’lg ban bq Sung khac phll,C
phong Quan | couy Sa.“}. thérr} imhil ;tu’ ghaﬁ
;o1 A 1al m am
Xem  xét,| IV dichvuy | quyén) ﬁh%n‘é“ﬁ’ ‘;htu;‘én o

te

02 ngay
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Budc . L A
cong | Noidung |, . ohnhigm| 1no1 | Hoso/ Dién giai
n cong viéc : gian | Biéu mau
viéc
danh gia (co 1y thu phat hanh van ban
quyeén) tai B4. (truong hop c6 uy
quyén)
Chuyén trinh Lanh dao
So tai B3 (truong hop
khong uy quyén)
Lanh dao S& xem xét hd
SO’
Mausé 16 |- Neu dong y véi du
Ky duyét |Lanhdao So | 01ngay |-Phulucl |thao: ky phe duyet
B3 (khong Chuyén ban hanh van
co ﬁy ban 1?4 ‘
quyén) - N@u khoéng dong y voi
du thao: chuyén tra
Phong Quan ly dich vu y
té kém y kién chi dao.
Ban hanh |Vanthu Van |01 ngay |Hosodd |Cho sO, vao so, dong
van ban phong So& phé€ duy€t |dau, ban hanh van ban
B4 va chuyén hé so cho Bo
phan Tiép nhan va Tra
két qua. Chuyén B5
Tra két qua, - Tra két qua cho to
lll:ll ho S0, | BO phén Tlép Theo Chl:I'C, ca nhan.
thong ké va nhan va Tra |gidy hen |Kétqua |- Thongké, theo dbi.
B5 theo két qua - Chuyén tra Van thu
doi A ;

néu cd yéu cau.
- Luu trit ho so theo quy
dinh

Trong thoi han 45 ngay ké tir ngay S& Y té ¢6 van ban yéu cau co sé bao cao khac
phuc theo bién ban kiém tra, co s& phai ¢ vin ban bao cao kém theo bang chimg
(hd so, tai liéu, hinh anh, video,...) ching minh d4 hoan thanh viéc khic phuc gui
Ve S& Y te.
Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan dugc bao céo cia co sd vé viée di hoan
thanh viéc khic phuc, stra chita kém theo tai liéu chirng minh (h6 so tai liéu, hinh
anh, video, gidy ching nhan,...), S& Y té danh gia khic phuc va két luan veé tinh
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Budc . L A
cong | Noidung |, . ohnhigm| 1no1 | Hoso/ Dién giai
vide cong viéc gian | Biéu mau

trang dap ung GPP cua co so:

+ Truong hop vie khéc phuc cua co s¢ da dap g yéu cau: thyc hién lai tir bude
B2 (C.1- Tong hop két qua sau tham dinh, du thao két qua), thot gian thue hién:
Budc B2: Chuyén vién 12 ngay

Budce B2: Lanh dao phong: 04 ngay

Budce B3: Lanh dao S¢: 02 ngay

Budce B4: Van thu Van phong So: 01 ngay

Tiép tuc bude BS

Két qua thue hién: S& Y té ¢6 van ban thong bao viéc duy tri dap ung GPP hodc cap
Giay chung nhan dap ung GPP (n€u co s¢ co van ban dé nghi).

+ Trudong hop khic phuc cia co s¢ chua dap img yeu cau: S& Y té ¢ van ban thong

bao cho co s& va néu rd yéu cau nodi dung can tiép tuc khic phuc, sira chira va nop
bao cdo bd sung trong vong 45 ngay

+ Trong thdi han 90 ngay ké tir ngay két thuc viéc danh gia thue té ma co sd khong
¢6 bao cao khic phuc hoac sau khi khéc phuc van tiép tuc khong dat yéu ciu, S6 Y
té ban hanh van ban thong bao vé viéc khong dap tmg GDP va tuy theo tinh chat,
murc do vi pham, S¢ Y té thue hién mot hodc cac bién phap:

- Xu phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cia phap luat vé xtr Iy vi pham hanh
chinh:

- Thu hdi Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc d3 cap va Giay chuang
nhan GPP (néu co) theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat Duoc

C.3 Ho so' ngp c6 yéu cau swra doi, bo sung

Chuyén vién Du thao van ban dé nghi
Thim dinh | P. Quanly bd sung (*)/ van ban tir
hd so, da | Dichvuyté 06 chbi néu 6 ly do (néu
xuit két qua ngay cd), chuyén LDP ky
giai quyét L 4 duyét (Phi€u tham xét ho
thii tuc Mau s6 16 | 55 hanh nghd)

B2 | hanh chinh Lanh dao P. | 02 ngay Phu luel Ky duyét Phiéu tham xét
Quan ly dich | (néu co hd so hanh nghé va vin
vuy té uy ban bo sung (*), tur chdi
quyén) giai quyét chuyén van
01 ngay thu phat hanh van ban
(néu tai B4. (N€u c6 uy quyén)
khong uy - Chuyén B3 néu khong

quyén) c¢6 iy quyén
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Budc . \ . A
cong | Noidung |, . ohnhigm| 1001 | Hoso/ Dién giai
n cong viéc : gian | Biéu mau
viéc
Lanh dao S& xem xét hd
SO’
0lngay |MAusé16 |- Néu dong y voi du
B3 |Kyduyét |LanhdaoSo |(Khong |-Phulucl |thao: ky phé  duyet.
ay Chuyén ban hanh wvan
quyén) ban 54 ‘ |
- N@u khoéng dong y voi
du thao: chuyén tra
Phong Quan ly dich vu y
té kém y kién chi dao.
Ban hanh | Vanthue Van | 01 ngay | Ho so da Cho s6, vao soO, doéng
B4 |van ban phong S& ph€ duy€t |dau, ban hanh van ban
va chuyén ho so cho Bo
phan Tiép nhan va Tra
két qua. Chuyén B5
Tra két qua, - Tra két qua cho to
luu ho so, | Bophan Tiép| Theo chure, ca nhan.
s | thongké va nhan va Tra gidy hen | K4t qua |- Théng ké, theo dbi.
theo két qua - Chuyén tra Van thu
doi s :

néu cd yéu cau.
- Luu trit ho so theo quy
dinh

Truong hop ho so di nép bd sung theo viin ban B2 (*):

+ Trudng hop ho so sira d6i, bo sung khong dap tmg yéu cau thue hién lai tir B2:
Truong hop ho so ho so ¢ yéu cau sira d6i, bo sung (10 ngay)

+ Truong hop khong co yéu cau sira d6i, bo sung d6i véi hd so stra d6i, bo sung,
thue hién lai tir B2: Truong hop ho so dat sau khi tiép nhan (Trudong hop C.1 hodc

C2)

D. Panh gia kiém soat thay doi vé diéu kién co s6 vat chit, ky thuat, nhan sw

doi voi co s6 ban budn thuoc, nguyén liéu lam thuoc
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Budc 5
A Noi dun . - Thoi Ho so/ SR e
cong 1 AUNE | Trach nhiém . A Dién giai
n cong viéc : gian | Biéu mau
viéc

Truwong hop DI (phat ddnh gid thuc té tai co s6): Truong hop co so phan phoi co
bao cao thay doi d6i voi viec thay d6i doi véi viéc thay doi vi tri kho bao quan tai

cung dia diém kinh doanh hoic bd sung kho & vi tri méi tai cung dia diém kinh
doanh (theo quy dinh tai diém b,c khoan 1 Diéu 11 Thong tu 03/2018/TT-BYT)

+ Thuc hién cdc budc theo truong hop B: Ddnh gid dinh ky déi véi co sé¢ bdn
buén thudc, nguyén liéu lam thudc

Lwu y: Truwong hop bién bin danh gia két ludn co sé' phan phdi tudn thia GDP
& mirc d9 2 (phai ndp bao cao khic phuc vé S¢' Y té):

Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan dugc bao céo cia co sd vé viée di hoan
thanh viéc khic phuc, stra chita kém theo tai liéu chu’ng minh (hé SO tai lieu hinh
anh, video, gidy ching nhan,.. ), 80Y té danh gia khic phuc va két luan vé viéc
chap thuan/chua dap ing yéu cau khic phuc cia co so:

+ Truong hop vie khac phuc cua co s¢ da dap g yéu cau: thyc hién lai tir bude
B2 (B.1- Tong hop két qua sau tham dinh, du thao két qua), thot gian thue hién:
Budc B2: Chuyén vién 12 ngay

Budce B2: Lanh dao phong: 04 ngay

Budce B3: Lanh dao S¢: 02 ngay

Budce B4: Van thu Van phong S¢: 01 ngay

Tiép tuc bude BS

Két qua thue hién: S6 Y té ¢6 van ban chép thuan viéc thay doi cua co so.

+ Truong hop khic phuc cua co so chuwa dap tmg yéu cau: SO Y té ¢o vin ban thong
bao cho co s¢ va néu rd 1y do (Thoi gian thwe hién 20 ngay, tir bude B2 (B.2- Tong
hop két qua sau tham dinh, du thao két qua), thoi gian thuce hién:

Bude B2: Chuyén vién 12 ngay

Budce B2: Lanh dao phong: 04 ngay (Khong ¢6 uy quyén); 06 ngay (co uy quyeén -
Chuyén B4)

Budce B3: Lanh dao S¢: 02 ngay

Budce B4: Van thu Van phong S¢: 01 ngay

Tiép tuc bude BS

Két qua thuc hién: S Y té ¢6 van ban thong bao cho co s¢ va néu rd ly do

* Trong thoi han 06 thdng ké tir ngcy co quan tiép nhdn hé so cé van ban théng bdo
stra doi, bo sung hodc van ban thong bdo cdc ndi dung can khdc phuc, swa chita, co
SO dé nghi phai ngp hé so sia doi, b6 sung theo yéu cdu hodc bdo cdo vé viéc da
hoan thanh viéc khdic phuc, swa chita kem theo tai liéu chung minh. Sau thoi han
trén, co s¢ khong ndp hoé so siea doi, b6 sung thi hé so dd ndp khéng con gid tri.
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Bwoéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach nhiém

Thoi
gian

Ho6 so/
Biéu mau

Dién giai

+ Truong hop D2 (khong phidi ddnh gid thuwc té tgi co s6): Truong hop co sé phan
phdi c6 thay do6i doi voi viée m¢ rong kho bao quan trén co s¢ cau truc kho da co
hodc Sira chita, thay doi 16n vé cau tric, bo tri kho bao quan hoac thay do6i hé thong
phu trg hodc thay doi nguyén 1y thiét ké, van hanh hé thong tién ich ma c6 anh
hudng téi yéu cau, diéu kién bao quan (theo quy dinh tai diém d,d hodc e khoan 1

Diéu 11 Thong tw 03/2018/TT-BYT)

Tham dinh
h,6 S0, de
xuat két qua

Chuyén vién

Dy thao két qua giai
quyét thu tuc hanh
chinh: van ban thoéng

gidi quyét . ) bao vé viéc dong y voi
thii tuc f,h%nithV‘Lan 06 ngay n6i dung thay doi/thong
hanh y & Ly Vé}n ban béq vé ndi dung can
chinh dongy |khac phuc, sta chira
hodc |trong trwong hop chua
B2 Mau s6 16 |dap img yéu cau
Lanh dao 01 ngay -PI;u luc I Ky duyét van ban dong
phong Quan (khong (b6 sung) y/ bd sung chuyén van
ly Dich vu y iy thu phat hanh van ban
te quyén) tai B4 (Truwong hop co uy
. quyén); Ky nhay, chuyén
02 ngdy trinh Lanh dao So tai B3
(C6 uy (truomg hop khong iy
quyén) quyén)
Lanh dao S¢ xem xét ho
SO’
Vin ban |- Néu dong y véi du
Ky duyét |LanhdaoS¢ | 01ngay | dongy |[thao: Ky phe duyet.
B3 (khong hoic thuyen ban hanh véan
gy | Mausé 16|ban B4 ‘
quyén) |-PhulycI|- Neéu khéng déng y voi
(b6 sung) |[du thao: chuyén tra
Phong Quan ly dich vu y
té kém y kién chi dao.
Ban hanh |Vianthu Van | 01 ngay | Hosodd [Cho sb, vao so, dong
B4 van ban |phong S¢ phé duyét |dau, ban hanh vian ban

va chuyén hé so cho Bo
phan Ti€p nhan va Tra
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Budc . \ . A
cong | Noidung |, . ohnhigm| 1001 | Hoso/ Dién giai
n cong viéc : gian | Biéu mau
viéc
két qua. Chuyén B5
Tra két qua, - Tra két qua cho to
luu ho so, | Bophan Tiép| Theo chure, ca nhan.
thong ké va nhan va Tra gidy hen | Két qua |- Théng ké, theo ddi.
BS the.o két qua - Chuyén tra Van thu
doi néu co6 yéu cau.
- Luu trit ho so theo quy
dinh

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy So' Y té ¢6 van ban thong bio, co s phai hoan
thanh viéc khic phuc, stra chita va ¢o van ban thong bao kém theo bang ching
chtirng minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chung nhén va cac tai liéu khac)
d3 hoan thanh viéc khic phuc stra chira ton tai duoc néu trong van ban thong bao

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan duoc bao cdo khéc phuc cua co s& kém
theo bang ching ching minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan va
cac tai liéu khac), thuc hién lai B2-BS5. K ét qua thure hién:

+ Trudng hop viéc khic phuc d dap Gmg yéu cau: ban hanh vin ban dong y véi noi
dung thay doi

+ Trudong hop viée khiac phuc chwa dap tmg yéu cau: thuc hién viéc danh gia dot
xuat, xtr Iy két qua danh gia theo quy dinh (Tai Piéu 12 Thong tu 03/2018/TT-
BYT)

E. Panh gia kiém soat thay doi vé diéu kién co sé vat chit, ky thuat, nhan sy
d6i véi co sé ban 1é thude

+ Truwong hop El(phdi ddinh gid thuwe té tgi co s6): Truong hop co s& ban 1¢ thay
ddi vi tri co s& ban 1€ tai cung dia diém kinh doanh (theo quy dinh tai diém b khoan
1 Diéu 11 Thong tw 02/2018/TT-BYT)

+ Thuc hién cdc budc theo truong hop C. Ddnh gid dinh ky déi vdi co sé bdn Ié
thuéc

Lwu y: Truong hop bién ban danh gia két ludn co sé ban 1é thudc tuin thi
GPP ¢ mirc d9 2 (phai ndp bao cio khic phuc vé S¢' Y té):

Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan dugc bao céo cua co sd vé viée di hoan
thanh viéc khic phuc, stra chita kém theo tai liéu chirng minh (h6 so tai liéu, hinh
anh, video, gidy ching nhan,...), So Y té danh gia khic phuc va két luan veé viéc
chap thuan/chua dap ung yéu cau khic phuc cia co so:

+ Truong hop viée khic phuc ciia co s& da dap Gng yéu cau: thuc hién lai tir budc
B2 (C.1- Tong hop két qua sau tham dinh, du thao két qua), thoi gian thuc hién:

Budc B2: Chuyén vién 12 ngay
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Budc . L A
cong | Noidung |, . ohnhigm| 1001 | Hoso/ Dién giai
vide cong viéc gian | Biéu mau

Budce B2: Lanh dao phong: 04 ngay

Budce B3: Lanh dao S¢: 02 ngay

Budce B4: Van thu Van phong S¢: 01 ngay

Tiép tuc bude BS

Két qua thue hién: S6 Y té ¢6 van ban chép thuan viéc thay doi cua co so.

+ Truong hop khic phuc cua co so chuwa dap tmg yéu cau: SO Y té ¢o vin ban thong
bao cho co s¢ va néu rd 1y do (Thoi gian thwe hién 20 ngay, tir bude B2 (C.2- Tong
hop két qua sau tham dinh, du thao két qua), thoi gian thue hién:

Bude B2: Chuyén vién 12 ngay

Budce B2: Lanh dao phong: 04 ngay (Khong ¢6 uy quyén); 06 ngay (co uy quyeén -
Chuyén B4)

Budce B3: Lanh dao S¢: 02 ngay

Budce B4: Van thu Van phong S¢: 01 ngay

Tiép tuc bude BS

Két qua thuc hién: S Y té ¢6 van ban thong bao cho co s¢ va néu rd ly do

* Trong thoi han 06 thdng ké tir ngcy co quan tiép nhdn hé so cé van ban théng bdo
stra doi, bo sung hodc van ban thong bdo cdc ndi dung can khdc phuc, swa chita, co
SO dé nghi phai ngp hé so sia doi, b6 sung theo yéu cdu hodc bdo cdo vé viéc da
hoan thanh viéc khdic phuc, swa chita kem theo tai liéu chung minh. Sau thoi han
trén, co s¢ khong ndp hoé so siea doi, b6 sung thi hé so dd ndp khéng con gid tri.

+ Truwong hop E2 (khong phdi danh gia thic 16 tai co s0): Truong hop co s¢ ban
1é mé rong co s¢ ban 1¢é th}lGC hodc sta chﬁ’a‘, thay doi 16n vé cau triac co sd ban 1€
thudce (theo quy dinh tai di€m ¢, d khoan 1 Pi€u 11 Thong tw 02/2018/TT-BYT)

Tham dinh Dy thao két qua gidi
ho so, dé quyét thu tuc hanh
xuat két qua A in chinh: van ban thoéng
%, | Chuyén vién L A A Ao
gidi quyét ‘ ) Van ban |bdo vé viéc dong y vai
. phong Quan . . n- DA
thu tuc g 06 ngay | doéngy |[n01 dung thay doi/thong
“ ly Dich vuy < : AT A N
hanh & hoge |bdo v& ndi dung can
B2 chinh Mau sé 16 |khac  phuc, swra chira
-Phu Iyc I |trong trwong hop chua
(bd sung) |dap img yéu cau
Lanh dao | 01 ngay Ky duyét van ban dong
pthg Quan | (khong y/ b6 sung chuyén van
ly Dich vu y uy thu phat hanh van ban
te quyén) tai B4 (Truong hop cé uy
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Buwoéc e ‘e A
cong | Noidung |, . ohnhigm| 1001 | Hoso/ Dién giai
n cong viéc : gian | Biéu mau
viéc
02 ngay quyén); Ky nhay, chuyén
(Couy trinh Lanh dao S& tai B3
quyén) (trudong hop khéng uy
quyén)
Lanh dao S& xem xét hd
S0
Vin ban |- Néu dong y véi du
Ky duyét |LanhdaoS¢ (01 ngay| dongy |[thao: Ky phe duyet.
B3 (khong hoic thuyen ban hanh véan
ay Mau s6 16 |0an B4 ‘
quyén) |-PhulucI|- Neukhong dongy voi
(b6 sung) |dv thao: chuyén tra
Phong Quan 1y dich vu y
té kém y kién chi dao.
Ban hanh Vanthe |01 ngdy | Hosodd [Cho sb, vao so, dong
van ban Vian phong phé duyét |dau, ban hanh van ban
B4 S va chuyén ho so cho Bo
phan Tiép nhan va Tra
két qua. Chuyén B5
Tra két qua, - Tra két qua cho to
luu ho so, Bophan Tiép| Theo chure, ca nhan.
thongké va | nhan vaTra | gidy hen | K4t qua |- Thongké, theo doi.
BS fgef’ ket qua - Chuyén tra Van thu
oi

néu cd yéu cau.
- Luu trit ho so theo quy
dinh

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy So' Y té ¢6 van ban thong bio, co s phai hoan
thanh viéc khic phuc, stra chita va c6 van ban thong bao kém theo bang chimg
chtirng minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chung nhén va cac tai liéu khac)
da hoan thanh viéc khic phuc stra chira ton tai duoc néu trong van ban thong bao

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan duoc bao cdo khéc phuc cua co s& kém
theo bang ching ching minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan va
cac tai liéu khac), thuc hién lai B2-BS5. K ét qua thure hién:
+ Trudng hop viéc khic phuc d dap Gmg yéu cau: ban hanh vin ban dong y véi noi
dung thay doi
+ Truong hop viée khic phuc chwa dap tmg yéu cau: thuc hién viéc danh gia dot
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Buoc ne ‘e A
cong | Noidung |, . ohnhigm| 1001 | Hoso/ Dién giai
n cong viéc : gian | Biéu mau
viéc
xuat, xtr Iy két qua danh gia theo quy dinh (Tai Piéu 12 Thong tu 02/2018/TT-
BYT)
IV. BIEU MAU
TT | Ma higu Tén Biéu miu
1 BM 01 Phiéu tiép nhan hd so (M?lu s6 01- Phu luc I- Nghi dinh
' 163/2025/ND-CP)
2. | BMO02 | Mau Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so
3. | BMO03 | Mau Phiéu tir choi giai quyét tiép nhan ho so
A BM 04 Vin ban thong bao vé viée stra ddi, bo sung hd so (Mau s6 16-
' Phu luc I- Nghi dinh 163/2025/ND-CP)
Bao célorvé hoat dong kinh doanh, phan phdi thudc, nguyén li¢u
lam thu6c cua co s phan phoi thude, nguyen lidu lam thude
5 BM 05 trong thoi gian 03 nam gan nhat tinh tir thot diém danh gia lién
' trude va viee duy tri dap tmg ti€u chuan GDP cia co s (Theo
mau s0 06/GDP: Bao cao thay doi cua co s¢ phan phoi - Théng
tu 03/2018/TT-BYT)
Tai liéu thuyé't, minh co s¢ dap ung cac bién phap bao dam an
5 BM 06 ninh, khong that thoat thuoc phai kiém soat dac biét theo Mau sb
' 11 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/Nb-
CP.
H6~ SO téng thé vé co s& phan phoi thudc, nguyén liéu lam thudc -
7. | BMO07 | Mau s6 05/GDP tai Phu luc IV Thong tw s6 03/2018/TT-BYT
theo Bi€u mau s6 08 Thong tu 11/2025/TT-BYT
Bao cé}o tém tat vé hoat déng cua ban 1é th}léc trong thot gian 03
nam gan nhat tinh tr thoi diém danh gia lién truge va vi€e duy tri
8. | BMO8 |dap tng tidu chuan GPP cua co s¢ (Theo mau s6 04/GPP: Bao
cao thay doi vé thuc hanh t6t ban 1€ thuoc - Bi€éu mau s6 05-
Thong tuw 11/2025/TT-BYT)
Bién ban danh gia “Thuc hanh tot phan phoi thude, nguyén liéu
9. | BMO09 |lam thuoc” (Mau s6 03/GDP: Bién ban danh gia GDP - Thong tu
03/2018/TT-BYT)
Bién ban danh gia “Thuc hanh tot co s ban 1¢ thuoe” (Mau
10. | BM 10 |s6 02/GPP: Bién ban danh gia GPP - Thong tu 02/2018/TT-
BYT)
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1.

BM 11

Bién ban danh gia “Thuc hanh tot phan phoi thude, nguyén liéu
lam thuoc™ (Mau s6 03/GDP: Bién ban danh gia GDP - Thong tu
03/2018/TT-BYT)

12.

BM 12

M?u; s6 07/GDP - Giay ching nhan dat “Thue hanh tot phan phoi
thuoc, nguyén liéu lam thuoc” theo Phu luc cua Thong tu
11/2025/TT-BYT

13.

BM 13

Giéy chﬁ’ng nhan GPP: Giéy chirng nhan dat thyre hanh tot co sG
ban 1¢ thuoc Phu luc ctiia Thong tu 02/2018/TT-BYT

V.HO SO CAN LUU

TT

Ma hiéu

Tén Biéu mau

BM 01

Phiéu tiép nhan hd so (M?lu s6 01- Phu luc I- Nghi dinh|
163/2025/ND-CP)

BM 02

Mau Phiéu yéu cau bd sung va hoan thién ho so

BM 03

Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so

BM 04

Vin ban thong bao vé viéc sira d6i, bo sung hd so (Mau s 16-
Phu luc I- Nghi dinh 163/2025/ND-CP)

BM 05

Bao cao vé hoat dong kinh doanh, phan ph01 thudc, nguyén
liéu 1am thudc cia co so phan phoi thude, nguyén liéu lam
thudc trong thdi gian 03 ndm gan nhat tinh tir thoi diém danh
gia lién trude va viée duy tri dap Gng tiéu chuan GDP cua co
s (Theo mau s6 06/GDP: Bao cao thay doi cia co sé phan
phoi - Thong tw 03/2018/TT-BYT)

BM 06

Tai liéu thuyét minh co s dap ung cac bién phap bao dam an
ninh, khong that thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau
s6 11 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP.

BM 07

Ho S0 téngNthé yé co s phan phdi thude, nguyén lidu lam
thuoc - Mau soO OS/GQP taNi Phu luc IV Théng tu so
03/2018/TT-BYT theo Biéu mau so 08 Thong tu 11/2025/TT-
BYT

BM 08

B4o cdo tom tat vé hoat déng cua ban 1¢é thube trong thoi gian
03 nam gan nhat tinh tir thoi diém danh gia lién trude va viée
duy tri dap tmg tiéu chuan GPP cia co sé (Theo mau sb
04/GPP: Bao cdao thay ddi vé thue hanh tét ban 1é thude - Biéu
mau s6 05- Thong tu 11/2025/TT-BYT)

BM 09

Bién ban danh gia “Thyc hanh tot phan phéi thude, nguyén
li¢u lam thuéc” (Mau s6 03/GDP: Bién ban danh gia GDP -
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TT | Mahiéu Tén Biéu miu

Thong tw 03/2018/TT-BYT)

Bién ban danh gia “Thuc hanh t6t co so ban 1& thuée” (Mau
10. BM 10 |s6 02/GPP: Bién ban danh gia GPP - Thong tu 02/2018/TT-
BYT)

Bién ban danh gia “Thyc hanh tot phan phdi thude, nguyén lidu
11.| BMI11 |lam thudéc” (Mau s6 03/GDP: Bién ban danh gia GDP - Thong
tu 03/2018/TT-BYT)

Mau s6 07/GDP - Giay chimg nhan dat “Thyc hanh t6t phan
12.| BM12 |phdi thude, nguyén liéu lam thudc” theo Phu luc ciia Thong tuf
11/2025/TT-BYT

Giéy chl’m,g nhan GPP: Giéy chirng nhan dat thyrc hanh tot co s
ban 1¢ thuoc Phu luc ctiia Thong tu 02/2018/TT-BYT

14. Cac ho so khac néu co theo vian ban phap quy hién hanh

13.| BM13

VL. CO SO PHAP LY
- Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
- Luét Duoc s6 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira d6i, bo sung mot so diéu cia

Luat Duoc;

- Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nim 2025 cia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to6 chie, hudng dan thi hanh Luat Duoc;

- Thong tu s6 41/2023/TT-BCT ngay 12/6/2023 ciia Bo Tai chinh quy dinh mirc
thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vie duoc, m§ pham;

- Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cia Bo truéng Bo Y t€ quy
dinh vé Thue hanh tot phan phéi thude, nguyén liéu lam thudc;

- Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cia Bo truéng Bo Y t€ quy
dinh vé Thuc hanh t6t co s& ban 1é thudc;

- Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 ciia B truémg Bo Y té Sira doi,
bd sung mot s6 diéu cua Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cia Bo
truéng Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tét co s& ban 1& thudc, Théng tu sb
03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé thue hanh tét
phan phéi thudc, nguyén liéu lam thudc, Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay
22/11/2018 cua Bo trwong Bo Y té quy dinh vé thuce hanh tét bao quan thude, nguyén
liéu 1am thude.
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Miu s6 16
TEN CO SO TIEP NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
HO SO DPjc ldp - Tu do - Hanh phic
SO: S,
Viv ... (Pia danh), ngay ... thdang ... ndm ...

Kinh gut: ..................

Tén co quan ti€p nhin h6 so nhan dugc Van ban so..../Pon hang s6 .../...
cua co so/nguot dé nghi vé viée. ..

Tén co quan tiép nhan ho so ¢o v kién nhu sau:

Chua/Khong dong y dé nghi cua co sé vé viée ... tai Vin ban sb.../Pon hang
$6 ... /..., 1y do:

Pé nghi co sd stra doi, bo sung theo quy dinh .

Tén co quan tiép nhan ho so thong bao dé co s biét va thyc hién./.

Noi nhin: THU TRUONG CUA CO QUAN
- Nhu trén; TIEP NHAN
- Luu: VT, ..
Ghi chu:

(1) Trong trudng hop chua dong y va can sira d6i, bo sung
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M3u s6 06/GDP: Bao cdo thay déi ciia co’ s¢ phan phdi

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Doc lap - Tw do - Hanh phuc

BAO CAO THAY POI VE THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

KInh @ e
TR CO SO ettt
Di1a Chi KNO: e
biénthoat: ... CFax: CEmaitl: o
Nguoi lién hé: ................. Chuacdanh: .........................
bién thoai: .......... CFaxe CEmail:.

Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mén: ................. namsinh: ..................

S6 Chtng chi hanh nghé dwoc: ..o.oovovvevvee.

Noi cap: .......,ndm cap ......... coOgiatridén........... (néu co)

ba duoc cép Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc sd............ocoo . ,

NEAY CAP: wvovvreenn voi loai hinh va pham vi kinh doanh (hodc Pd duoc cdp
Gidy chitng nhdgn GDP $6:...................... L NEAY CAP:vv.. v&i pham vi chitng

RAGN). .
Co s chung t61 xin bao cao cac ndi dung thay déi nhu sau:

Danh muc tai liéu lién quan dén thay doi (tuy theo loai hinh thay d6i, kém
theo cac tai li€u tuong tng).

Sau khi nghién ctru Luat Dwoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc,
ching t6i xin cam doan thuc hién day du cac van ban phap luit, cac quy ché



CONG BAO TP.HCM/S 245+246/Ngay 15-12-2025 38

chuyén mén duoc ¢ lién quan. Dé nghi co quan chuyén mun vé y t¢  danh gia
viée dap tng

GDP d6i véi thay doi néu trén cia co s chung toi.

Chung t61 xin gu1 kém ban bao cao nay cac tai liéu sau day:

1. Ban sao Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc da cép (hoac Giéy
chtirng nhan GSP di cap cho co so khong vi muc dich thuong mai);

2. Ban sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh (hodc Tai liéu phap ly vé
viéc thanh 13p va churc nang nhiém vu cua co sé khéng vi muc dich thuong mai)
(phit hop véi ndi dung b6 sung/ thay doi);

3. Hb so téng thé ctia co so da cap nhat cac noi dung thay doi.

Tha truong donvi
(Ky, ghi r0 ho tén, dong dau)
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Maiu sb 11

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

A. THONG TIN CHUNG

1. Tén co so:

2. bia chi:

3. Tén nguodi dai dién theo phap luat:

4. bién thoa: Fax:

5. Loai hinh co s¢ kinh doanh (theo khoan 2 Diéu 32 cua Luét Duorc):

6. Loai thudc phai kiém soat diic biét dé nghi kinh doanh:
B. NOI DUNG CU THE

I. Tinh hinh chung cua co s¢ kinh doanh

1. Giay chtrng nhan du diéu kién kinh doanh dugc so:

Ngay cap:

2. Nam thanh 14p:

3. Téng sb can bo, cong nhan vién:

- S6 can bo 1a duoc sy dai hoc trd 1én:

- S6 can bo 1a trung cép duoc, cao déng duoc:

- S6 can bo khac:

I Tai liéu thuyét minh

1. Co s& vat chét:

Co so phai c6 tai liéu thuyét minh dap tng quy dinh tai Piéu 31 cua Nghi dinh
s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va
bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luat Duoc, phu hop véi timg loai hinh co
s tuong ung.

2. Nhan su:

Co s& phai c6 tai liéu thuyét minh nhan sy dap tmg quy dinh tai Diéu 32 cua
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phii quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap dé to chuc, hudng dan thi hanh Luat Dugc, phu hop véi ting
loai hinh co s¢ twong ing.
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3. Quy trinh giao nhan, van chuyén:

Co so phai xay dung quy trinh giao nhan van chuyén va tai liéu thuyét minh
dap ing quy dinh tai Diéu 33 ctiia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét m6t s6 di€u va bié€n phap dé té chirc, hudéng dan thi hanh
Luat Duoc, phu hop véi tung loai hinh co sé twrong ung.

4. Quy trinh mua ban:

Co so phai ¢6 tai liéu thuyét minh hodc cac quy trinh thao tic chuan thyc hién
viéc mua ban dap ung quy dinh tai Diéu 34 ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay
29/6/2025 cua Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to churc,
hudng dan thi hanh Luat Duoc, phu hop véi timg loai hinh co sé twong tng.

5. Hé thong bao céo:

Co s& phai xdy dung quy trinh, hé thong bao céo dinh ky, dot xuat va tai liéu
thuyét minh dap tng quy dinh tai Diéu 35 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay
29/6/2025 cua Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to churc,
hudng dan thi hanh Luat Duoc, phu hop véi timg loai hinh co sé twong tng.

6. Quy trinh huy thude:

Co sé phai xdy dung quy trinh huy va tai liéu thuyét minh dép ing quy dinh tai
Diéu 36 cta Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ciia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, hudng dan thi hanh Luét Duoc, phu hop
voi1 tung loai hinh co s¢ tuong ung.

I11. Cam két ciia co' sé

Co s& cam két va chiu moi trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac cua
cac théng tin trong tai liéu thuyét minh.

o, Rgay ... thdng .... nam ...
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi vo ho tén, chikc danh dong dau (néu cd)



CONG BAO TP.HCM/S 245+246/Ngay 15-12-2025 41

Biéu mau sb 08
MAiu s6 05/GDP tai Phu luc IV Théng tw s6 03/2018/TT-BYT
HO SO TONG THE VE CO SO PHAN PHOI THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

1. Théng tin chung vé co sé phan phdi
1.1 Théng tin lién hé ciia co s¢ phdn phoi

m LIl CO SO e

- bia chi Van phong:, ............... sb6 dién thoai...................... Fax .o
-DPiachikhobaoquan:..................................... , 86 dién thoai .........cococoveveven,

- GIAM AOC: e ,sO dién thoai .....oooovvii.
- Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mén: ......................... ,sbdiénthoai........ocococooooo..

-Pham vi Kinh doanh: ...

- Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh SO ..........ocovovovieoeeee oo,
- Giéy chirng nhan du diéu kinh doanh dwoc 6 ..o

1.2 Cdc hoat déng phdn phéi thuée, nguyén lidu lam thuéc duoc cdp phép ciia co s¢

tai dia chi trén
- Danh muc cac loai san pham phan Phoi ........ovooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeea,

- Danh muc cac dat kiém tra GDP duoc tién hanh tai co s&, bao g6m thong tin vé
ngay thang, tén ciia co quan c6 tham quyén thue hién viée kiém tra.

- Ban sao cua Gidy chting nhan ding ky kinh doanh, gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh thuéc néu cé.

- Ban sao gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc hodc Gidy chang nhan GPP
clia ting nha thudc trong chudi, Gidy chimg nhan dat GDP (truong hop d3 dugce danh
gia) cia co sé ban budn néu td chire chudi nha thude.

2. Nhan sw

- So @6 nhan su cua co so, bao gdm vi tri quan 1y chat lwong, quan 1y kho bao quan,
kiém tra chat luong, giao nhan, Kinh doanh ..............cococovieoiieee oo,

- Danh sach nhan sy cua co sé: tén, chirc danh, trinh d6 chuyén moén,...........................
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3. Kho biao quan

- So db vi tri dia 1y cua kho bao quan thude/nguyén liéu lam thude/vic xin sinh pham
trong mit bang tong thé cia co s,

- Ban vé& thiét ké kho va cac khu vue bao quan cho cac san pham khac nhau, cac khu
vire biét trix va xir 1y cac chat co doc tinh cao, hoat chat nguy hiém 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 k& danh muc cac thiét bj chinh sir dung dé bao quan, van chuyén, thoi han kiém
dinh thiét bi.

5. Ho so tai liéu

- Mo ta chung vé hé théng ho so tai lidu cua co s& (vi du h¢ théng tal liéu dién tir, tai
li¢u ban ctrng).

- Danh muc cac quy dinh, ho so, tai liéu lién quan dén hoat dong phan phéi thude/
nguyén liéu lam thudc

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

- B4o cao vé hé thong chat lwong cua co sé phan phoi to chire chudi nha thuée GPP

- Pdi vé6i co sé to chire chudi nha thude ¢6 thém cac tai liéu vé cac nha thude thude
chudi: Tén, dia chi, thong tin giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc, thong
tin Giay ching nhan GPP cia cac nha thude (sd, ngay cap, co quan cap, hiéu luc (néu
c0)); nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cia cac nha thude (ho tén, chung
chi hanh nghé duoc (sb, ngay cap, co quan cap)); hé thong quan 1y chat luong thong
nhat dé ap dung cua chudi nha thudc.

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 mtrc do dap tmg dat yéu cau GDP cua co so.
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MAu s6 04/GPP: Bao cao thay ddi ciia co sé ban 1¢

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
SO: ... [ ,ngay... .. thang ..... nam 20

BAO CAO THAY POI VE THU'C HANH TOT BAN LE THUOC

Kinh gtri: .......................
TN CO SO. ittt
DA G
DBiénthoat: ...oooooooii Email: ...
Nguoi chiu trach nhiém chuyénmoén:.................................ndamsinh:.............
S6 Chtng chi hanh nghE dUOC: .......ovoveeeeeeeeeee e,
NOTCAP; .o e NAM CAP, .vvvee.n. coOgiatridén ..............

(néu co)

ba duoc cép Giéy chtirmg nhan du diéu kién kinh doanh dwoc
SO o,

NEAY CAP v, vo1 loat hinh va pham vi kinh doanh
Da dwoc cdp Gidy chitng nhdn GPP $6:...................... L AGAY CAP: oo,

Danh muc tai liéu lién quan dén thay d6i (tiy theo loai hinh thay doi, kém theo céac
tai li€u tuong tng).

Sau khi nghién ctru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, ching toi
xin cam doan thyc hién ddy du cac vin ban phap ludt, cac quy ché chuyén mon
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duoc ¢ lién quan. Dé nghi co quan chuyén mon vé y té cua tinh........... danh gia
viéc dap tmg GPP dbi véi thay doi néu trén cua co sd chung toi. Ching toi xin
gtri kém ban bao cdo nay cac tai liéu sau day:

1. Ban sao Gidy chting nhéan du diéu kién kinh doanh dugc di cap;

2. Ban sao Giay chtimg nhan GPP

3. Ban sao Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh (pha: hop véi ndi dung bo

sung’ thay doi);
Nguwdi chiu trach nhiém
chuyén mén vé dwoc ciia co sé
(K, ghi ¥ ho tén, dong ddu)
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MAiu s6 03/GDP: Bién ban danh gia GDP

UYBANNHANDAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TINH... Péc lap - Tw do - Hanh phuc
COQUANCHUYENMON e
VE Y TE TAI TINH....
SO: i [ovoiiiiecs , ngay...... thang..... nam 20.......
BIEN BAN DPANH GIA

"Thuwe hanh t6t Phan phoi thudc, nguyén liéu 1am thudc"
Cian ctr Quyét dinh s6 ... ngay ........ CUA....oeeiiiieeeei, vé viéc thanh 14p doan
kiém tra trién khai ap dung cac tiéu chuan "Thyc hanh t6t phan phoi thude, nguyén
liéu lam thudc" ciia, thanh phan doan danh gia gom:

Lo - Troeong doan.
2 e - Thu ky
3 e -
Tén co so:
- Pia chi:

-Tén nguoi dai dién phap luat va tén nguot chiu trach nhi€ém chuyén mén
- Ban dang ky danh gia dé ngay ................ I
- Ngay tién hanh danh gia:
- No1 dung danh gia: viéc trién khai ap dung cac tiéu chuan "Thuc hanh tt
phan phdi thude, nguyén lidu lam thudc” cia BO Y té

- Ti€p doan co:

I/ Mot s6 y kién cua doan kiém tra;

Sau khi tham dinh ho so, nghe bao cdo cua Cong ty va tién hanh kiém tra thuc té,
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Poan danh gia c6 mét sé y kién sau:
A. Uu diém:
1. T6 chirc va quan ly:

Q. HO SO AL LHEU: oo
10. Bong goi lai va dan nhan lai:

11. Khiéu nai:

14. Thubc gia:
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17. Tu kiém tra:

B. Tén tai:

Stt Tén tai

Tha’m
chiéu

xXep
loai

1.

I.1.

1.2.

2.

2.1.

2.2.

3.

11/ Két lun:
1. Mtrc d6 dap ung GDP:

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

gitr mét ban, co quan chuyén moén vé y t€ cua tinh giir mot ban./.

Truwong Poan danh gia Thw ky Lanh dao co so
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MAiu s6 02/GPP: Bién ban danh gia GPP

UY BAN NHAN DAN TINH... CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN CHUYEN Pdoc 1ap - Tw do - Hanh phic
MONVEY TE CUATINH... = e

BIEN BAN PANH GIA
"Thwe hanh t6t co sé ban 1é thudc"

Can cur Quyét dinh so ......... ngay ....... cua ...... vé viéc thanh 1ap doan kiém
tra trién khai ap dung cac ti€u chuan "Thuc hanh tot co s¢ ban 1€ thuoc” cua .............. ,

thanh phan doan danh gia gom:

Lo - Trudng doan.
2 e - Thu ky
3..
Tén co so:
- Pia chi:

- Tén nguoi dai dién phap luat va tén nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé
duoc cua co so:

- Ban dang ky danh gia @ ngay ........ cia.........
-Ngay tién hanh danh gia ......................

- N61 dung danh gia: viéc trién khai ap dung cac tiéu chuan "Thuc hanh tbt
co s& ban 1¢ thude" cua Bo Y té

- Tiép doan co:
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I/ Mot s0 y kién cua doan kiém tra
Sau khi tham dinh ho so, nghe bdo cdo cia co s¢ va tién hanh kiém tra thuc
té, Poan danh gia c6 mét s y kién sau:

A. Uu diém:

B. Tén tai:

(dinh kém danh muc danh gid)
11/ Két luan
1. Tong s6 diém ctia co 8O .oovvevvvvvnn ...

2. Mtrc d6 dapung GPP: ............ ...

3. Yéu cau

I/ Y kién cua Co sé: (ghi rd diém chua thong nhét)

Bién ban duoc thong nhat gitra Doan ki€ém travacosd ..........

Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muc danh gia. Co sé giir
mot ban, co quan chuyén mon vé y té cua tinh giit mot ban./.

Trwong Doan Thw ky Lanh dao co so
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M3iu s6 07/GDP

CO QUAN TIEP NHAN  CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
....... Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

GIAY CHUNG NHAN DAT “THU'C HANH TOT PHAN PHOI
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”
GOOD DISTRIBUTION PRACTICES (GDP)
... (Co quan tiép nhan) chirng nhan

Pia chi Tru sé chinh: .......................
Pat “Thyc hanh tot phan phdi thude, nguyén liéu lam thude” (GDP)
Tai dia diém kinh doanh: ....................

Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén moén vé duge: ............

Pham vi kinh doanh: ...............
Giay ching nhan ndy co giatridén ... ngay ..... thang ..... nam .....
ngay.... thang ..... nam ... (NGUOI PUNG DAU CO QUAN

TIEP NHAN)
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M4u s6 03/GPP: Giiy chitng nhin GPP

SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S6: .../GPP Poc 1ap - 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 so:

Tru so:

Dat “Thuc hanh tot co' 6 ban 1¢ thudc” (GPP) ddi véi........... (nha thudc/quiy
thuoc/ta thuoc cua tram y teé xa)

Tai dia chi:

Nguoi quan ly chuyén mon:

Pham wvi:

Giay xac nhan nay co gia tri ba nam ké tir ngay ky.

.. ..., hgay thdng ndm
Lanh dao co so

(Ky, ghi r6 ho tén, déng ddu)



