UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THANH PHO HO CHI MINH Poc lip - Tw do - Hanh phic
SOYTE
Sb: 4421 /SYT-VP Thanh phé H6 Chi Minh, ngay 29 thang 09ndm 2025

Viv phé bién noi dung‘Quyét dinh
s0 1521/QP-UBND vé viéc phé Arymf i

duyat quy trinh ndi bo giai quyét thu TRUNG TAM ETE KHU VUC THUAN AN
tuc hanh chinh trong linh vuc Duogce §6'dén: /T — e
pham thugc pham vi chic ndng Ngay dén: %’/(] """""
quan ly cia S¢ Y té

Kinh gui: Cac co quan, don vi tryc thuge So'Y té.

S& Y té nhan duoc Quyét dinh sé 1521/QD-UBND ngay 16 thing 9 ndm
2025 ctia Uy ban nhin dan Thanh phd vé viéc phé duyét quy trinh ndi b giai
quyét thi tuc hanh chinh trong linh vyc Dugc pham thudc pham vi chitc ning
quan 1y ciia S&' Y té,

SoY té chuyén' toan vin nodi dung Quyét dinh s6 1521/QD-UBND (dinh
kém) dé cac don vi bict va thue hién./.

Noi nhin: KT.GIAM POC

- Nhu trén; : L 8

- Ban Gidm ddc S Y té;

- Cac phong CMNV - SYT;

- Cong TTDT SYT;

- Luu: VT, VPS.
(NHN/HTTT) 2
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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THANH PHO HO CHi MINH Djc 14p - Tw do - Hanh phiic
S6: 1521 /QP-UBND Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 16 thang 9 niam 2025
QUYET PINH

V& viéc phé duyét quy trinh noi b giai quyét thi tuc hanh chinh
trong linh viwe Dwge pham thugc pham vi chive ning quan ly cia S& Y te

CHU TICH UY BAN NHAN DAN THANH PHO HO CHi MINH

Ciin cir Lugt To chirc chinh quyen dia phirong ngay 16 thang 6 niam 2025;

Cdn cit Nghi dinh sé6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cia
Chinh phu vé kiém sodt thii tuc hanh chinh, Nghi dinh s6 92/2017/NP-CP ngay
07 thing 8 nam 2017 cia Chinh phi sia doi, bé sung mét s6 diéu cua cdc
Nghi dinh lién quan d@én kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh s6 45/2020/NP-CP ngay 08 thing 4 nam 2020 cia
Chinh phii vé thiee hién thii tuc hanh chinh trén méi triong dién ti;

Nghi dinh s6 118/2025/NP-CP ngay 09 thang 6 ndam 2025 ciia Chinh phu
vé thuc hién thi tuc hanh chinh theo co ché mét cica, mét cia lién thong tai
Bé phan Mot cua va Cé'izg Dich vu cong Quéc gia,

Theo dé nghi cua Giam doc S Y té tai To trinh sé 2979/TTr-SYT
ngay 29 thang 8 nam 20235.

QUYET PINH:

Pidu 1. Phé duyét kém theo Quyét dinh nay 01 quy trinh ndi bd giai quyét
tht tyc hanh chinh trong linh vyec Dugc pham thudc pham vi chirc ning quan Iy
cua SO Y té.

Danh muc va ndi dung chi tiét cua céc quy trinh ndi bd dugc dang tai trén
Cong thong tin dién tir ciia Vin 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 chirc thye hién

1. Trung tdm Chuyén dbi sé Thanh phd cau hinh quy trinh dién tir doi véi
thu tuc hanh chinh da dugc Chu tich Uy ban nhan dan Thanh phé phé duyét
quy trinh néi bd trén Hé thong thdng tin giai quyét thu tuc hanh chinh Thanh phd.



2.S0 Y té tiép tuc theo ddi, kip thdi tham muu didu chinh quy trinh noi b
giai quyét thu tuc hanh chinh khi vin ban quy dinh thu tuc hanh chinh duoc
ban hanh méi, thay thé, stra ddi, bd sung, bai bo.

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

a) Tuén thu theo quy trinh ndi bd di duge phé duydt khi tiép nhan, giai quyét
thi tuc hanh chinh cho c4 nhan, té chiic; khong ty dit thém thu tuc, gidy to
ngoai quy dinh phap luat.

b) Thudng xuyén ra soat, cip nhit cic quy trinh ndi bd giai quyét thu tuc
hanh chinh dugc phé duyét méi, stra ddi, bd sung, thay thé, bii bo dé trién khai
thuc hién Thudng xuyén ra soét, cip nhit cic quy trinh ndi bd giai quyét thu tuc
hanh chinh duge phé duyét méi, stra d6i, bo sung, thay thé, bai bo dé trién khai
thye hién.

Pi¢u 3. Hiéu lwc thi hanh
Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky.

Bai bo céc quy trinh ndi by di dugc phé duyét trude day déi v6i thu tuc
hanh chinh néu tai danh muc kém theo Quyét dinh nay.

Pi¢u 4. Chanh Vin phong Uy ban nhén dan Thanh phd Hd Chi Minh,
Giam ddc S¢ Y té, Giam ddc Trung tim Chuyén ddi sd Thanh phd va cac t6
chirc, ca nhan ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Biéu 4;

- Vin phong Chinh phu (Cuc Kiém soat TTHC);
- TTUB: CT; cdc PCT,;

- VPUB: CVP, cic PVP;

- Trung tim Théng tin dién tr Thanh phd;

- Luu: VT, (KSTT/P).

Nguyen Manh Cuong



‘ AN_NH;&N DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PH() HO CHI MINH Doc 1ap - Tw do - Hanh phie

DANH MUC
QUY TRINH NQI BO GIAI QUYET THU TUC HANH CHINH TRONG
LINH VU'C DUO'C PHAM THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY
CUA SOY TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh SO 1521 /OD-UBND ngay 16 thang 9 nam 2025
ctia Chii tich Uy ban nhén déin Thanh phd)

STT Tén Quy trinh ngi b

Danh muc thi tuc hanh chinh thudc thAm quyén giai quyét ciia
S& Y té

I |Linh vuc Duge phim

Tham dinh diéu kién vé co s vat chit, ky thudt, nhan su va danh g1a dap
tng thue hanh tét dbi voi co s ¢é hoat dong phan phdi thude, nguyén liéu
lam thudc khong vi muc dich thuong mai (trudng hop co s ¢d dé nghi);
Danh gia dinh ky; Kiém soat thay doi vé diéu kién co so vat chat, ky thuat,
nhan sy ddi véi co s¢ ban budn thude, nguyén liéu lam thude, co s& ban 1
thudc.







(Ban hanh kém Quyét dinh s6

QUY TRi\IH SO 01

h dleu kién vé co s¢ vat chit, ky thuat, nhan sy va danh gia dap Gng
hh tot doi véi co s& c6 hoat ddng phan ph01 thubc, nguyen liéu lam

ng vi muc dich thlro'ng mai (truong hop co's¢ co dé nghi); Panh gia
Klem soat thay doi vé didu kién co s& vat chit, ky thuat, nhan sy dbi

m co’ s¢ ban budn thuoc, nguyén liéu 1am thude, co sé ban 1& thube

ciia Chui tich Uy ban nhén ddn Thanh phd)

I. THANH PHAN HO SO

1521 /OBD-UBND ngay 16 thdng 9 ndam 2025

1 &

Tén hd so

S6
lugng

Ghi chu

A. Thim dinh diéu kién vé co s& vat chat ki thuat, nhan sy va danh gia dép tng thuc
hanh ;
déi véi co so co hoat dong phan phdi thude, nguyén lidu lam thude khong vi muyc
dich thuong mai (trudng hop co s cd dé nghi)

tot

hop ¢6 dé nghi)

Tai liéu phap 1y vé viéc thanh lap co so 0l | Banchinh
0 Tai liéu vé co s& vat chat, tai liéu chuyén mén ky thuat
va nhdn sy theo nguyén tdc Thuc hanh tot bao quan 01 Ban chinh
thudc, nguyén liu [am thudc
3 Vin ban dé€ nghi cap Giay ching nhan GDP (truong 01 B el

B. Danh gia dinh ky ddi véi co s& ban budn thude, nguyén liéu lam thude

L.

Béo cdo vé hoat dong kinh doanh, phan ph01 thude,
nguyén liéu lam thudc cia co s& phin p1101 thudc,
nguyén liéu lam thude trong thoi gian 03 nim gan nhat
tinh tir thoi diém déanh gia lién trude va viée duy tri dap
(g tiéu chuan GDP ctia co s& (Theo mau sé 06/GDP:
Béo cdo thay ddi cia co so phan phdi — Thong tu
03/2018/TT-BYT)

01

Ban chinh

Tai ligu k thudt cdp nhat vé diéu kién co s vat chat,
ky thuat va nhan sy cua co s¢ (Tham khao hé so tong
thé vé co s0 phan phdi thude, nguyén liéu lam thude —
Miu s6 05/GDP tai Phu luc IV Thong tu s0
03/2018/TT-BYT theo Biéu miu sé 08 Théng tu
11/2025/TT-BYT):

Tai liéu ky thudt doi véi co so bdn budn thude, nguyén|

01

Ban chinh




liéu lam thudc: Tai lidu vé dia diém, khu vuc bao quan,
trang thiét bi bao quan, tai li¢u chuyén mén k¥ thuat va
nhan su theo nguyén tic Thuc hanh tdt co s phan phdi
thude, nguyén lidu lam thube. Cy thé:

- [H0 so' tong thé:
a) Danh muc cac logi san pham phdn phoi

b) Danh muc cdc dot kiém tra GDP dirgc tién hanh tai
co s, bao gom thong tin vé ngay thang, tén ciia co
quan cé tham quyen thuee hién viéc kiém tra

c)Ban sao Gmy chirng nhdn du diéu kién kinh doanh
duwoc hodgc Gzay clnmg nhan GPP cua timg nha thube
trong chudi ciia co s6 ban buén néu 16 chire chudi nha
thuéc (néu co)

) So d6 nhén su ciia co s6, bao gom vi tri quan 1y chat
lirong, quan 1y kho bao quan, kiém tra chat lirong, giao
nhdn, kinh doanh, ...

Danh sach nhan s cua co so: tén, chire danh, trinh dé
chuyén mon

d)- So do vi tri dia ly cua kho bao quan thuoc/nouyen
ligu lam thuoc/ vic xin sinh pham trong mdt bang tong
thé ciia co so

- Ban vé thiét ké kho va cdc khu viee bao quan cho cac
scin phdm khdc nhau, cdc khu viee biét trit va xie Iy chdf
c6 doc tinh cao, hoat chat nguy hiém va cdc nguyen liéu
nhay cam (néu o)

- M6 ta ngdn gon vé cac diéu kién bdo quan cu thé (néu
ap dung) nhung khéng dwoc thé hién trén cac ban vé

@) Danh muc thiét bj bdo quan, phzrowo tién van chuyén
(liét ké danh muc cdc thiét bi chinh sir dung dé bao quan,
vin chuyén, thoi han kiém dinh thiét bi)

e) Ho so tai liéu: danh muc céce quy dinh, quy trinh, ho
so, tai liéu lién quan dén hoat déng phén phéi thuée,
nguyén liéu lam thuéc

f) Tu thanh tra: M6 ta ngdn gon vé hé thong tie thanh
tra clia co so, ket qua twr thanh tra va tw danh gida mirc
do dap umg dat yéu cau GDP cua co s¢

Vian ban dé nghi cap Gidy chirng nhan GDP (truong

hop c6 dé nghi)

01

Ban chinh




4 Tai liéu thuyét minh co s& déap ng cac bién phap bao
dam an ninh, khong that thoat thudc phai kiém soét
dic biét theo Mau sd 11 tai Phu luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP. 01 | Banchinh
(Chi 4p dung dbi v6i trudng hop co s¢ ¢d thay a6i, dé
nghi cho phép kinh doanh thudc phai kiém soat dic
biét)

C. Panh gia dinh ky ddi vdi co s ban 1 thube

B4o céo tom tat vé hoat ddng cla ban 18 thude trong
thoi gian 03 ndm gin nhat tinh tir thi diém dénh gia
lién trude va vi¢e duy trl dap g tiéu chuan GPP coa
co s& (Theo miu s6 04/GPP: Bao cao thay ddi vé thue
hanh tdt ban 1& thudc — Biéu miu sé 05- Théng tu
11/2025/TT-BYT)

5 [T4i liéu ky thudt cap nhat vé diéu ki¢n co s¢ vt chat,
ky thudt va nhan sy cua co s¢ (Néu c6 thay do.

a) SO dd nhan sir, danh sach nhin sy, tén, chic danh,
trinh 49 chuyén mon; | B

b) Ban vé bd tri céc khu vyc caa co s ban l¢; 01 Ban chinh
C) Danh muc tr ang thiét bi (bao obm ca thdng tin vé hé
thdng may tinh va phin mém quan ly ndi mang),

d) Danh myc cic quy dinh, hd so, tai lidu, cic quy trinh
thao tdc chuin.

3 | Vin ban dé ngh cap Gidy chimg nhin GPP (truong
hop ¢6 dé nghi)

01 Ban chinh

01 Ban chinh

D. Panh gid kiém soat thay d6i vé didu kién co so vt chit, k§ thuat, nhan su ddi véi co
s0 ban budn thuoc nguyén liéu lam thude

1 | Béo céo thay d6i 01 Ban chinh

5 | Tai lidu k¥ thudt twong ing véi su thay doi 01 Ban chinh

+ Trudng hop Dl(phal danh gid thye té tai co sO): Truong hop co sé phan phdi c6 bao
céo thay ddi ddi voi viée thay déi dbi véi viée thay ddi vi tri kho bao quan tai cing dia
4idm kinh doanh hodc bd sung kho & vi tri méi tai cliing dia diém kinh doanh (theo quy
dinh tai diém b,c khoan 1 Didu 11 Théng tr 03/2018/TT-BYT)

+ Truong hop D2 (khong phai danh gia thuce té tai co sO): Tru’orng hop co s¢ phan phdi
cé thay d6i ddi véi viéc m& rong kho bdo quan trén co s¢ cau trac kho dé co hoge Sua
chua, thay dd1 1on v& ciu tric, bé tri kho bao quan hodc thay d6i hé thdéng phu trg hodc
thay ddi nguyén 1y thiét ké, vin hanh hé thong tién ich ma ¢6 anh huong to1 yéu céu,

tidu kién bao quan (theo quy dinh tai diém d,d hodc e khoan | Diéu |1 Thong tu




03/2018/TT-BYT)

s& béan 1¢ thudc

E. Dénh gi4 kiém soat thay d01 vé didu kién co s& vt cht, ky thuat nhan sy ddi véi co

1 | Béo cdo thay ddi

01 Ban chinh

2 | Tai li¢u k¥ thuat twong ting véi sy thay déi 01 Ban chinh

+ Trudng hop E1(phai danh gia thyc té tai co s¢): Trudng hop co s& ban 1é thay ddi
vi tri co s& ban 18 tai ciing dia diém kinh doanh (theo quy dinh tai diém b khoan 1
Didu 11 Thong tu 02/2018/TT-BYT)
+ Truedng hop E2 (khong phdi danh gid thye té tai co s9): Tr uo*ng hop co s ban 1€
ma rong co s& ban 1¢ thude hodic stra chtta, thay ddi 1én vé chu tric co s ban 1é thude
(theo quy dinh tai diém c, d khoan 1 Pidu 11 Thong tr 02/2018/TT-BYT)

I1. NOI TIEP NHAN, TRA KET QUA, THOI GIAN VA LE PHI

cOng ich tai B phin Mot cua
cp tinh |
Khu viyc I: S6 59 Nguyén
Thi Minh Khai, phuong Bén
Thanh
- Khu wvye II: Toa nha Trung
tdm hanh chinh, duong Lé Lo,
phuong Binh Duong

T4t Thanh, phuong Ba Ria
2. Céng Dich vu  cdng
Quéc gia:
https://dichvucong.gov.vn

Khu vyc II: S6 4 Nguyen _

L . Thoi
ly
1. Truc tiép va buu chinh 30 ngay 1. Tham dinh dmu kién va danh gia dap

u’ng thye hanh tdt _phan phéi thude dbi
V@i ¢o 6 phan phdi (GDP- ¢6 danh gia
thuc t& tai co s¢): 4.000.000 déng

2. Thim dinh didu kién vadanh gia
dap tg thuc hanh tét co s¢ bdn lé
thudc (GPP- ¢4 danh gia thuc té tai co
S0):

a) Ddi voi co so ban Ié tai cdc dia ban
c6 diéu kién kinh té - x4 hoi khé khan
va ddc bigt kho khidn theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 31/2021/ND-CP ngay 26
thang 3 nam 2021 cua Chinh phu quy,
dinh chi tiét va hudng dan thi hanh mot
s didu  cua Luat Pau  r 500.000
dong

b) Péi vdi cac co sé tai cac dia ban con
lai: 1.000.000 ddng




[II. TRINH TU XU LY CONG VIEC

l:gl(:’c Noi dung Trach Thoi Hq zwj e
one Aol o : Bicu Dién giai
viée cong vige nhiém glan i
N(é)([: e A5 ggu’c, Theo  |Thanh phan hé so theo muc
nhan muc [ I
Bl Tiép nhén tryec tiép:
Truong hop ho so day du:
X s Lap Gidy tiép nhan hd
Klexm Lo BQ.E i 4 01 ngay BMOL 5 va hen tra két qua; trao
Hgae Tiep nlgn BM 02 | cpo ngudi ndp hd so theo
L OiM BM 01; thyc hién tiép

budc B2

Truong hop hd so chua
diy du: Hudng din bd
sung, hoan thién hd so dén
ngudi ndp hd so va ghi 16
Iy do theo BM 02

Truong hop tur chéi tiép
nhan ho so: Lap Phiéu tir
chéi tlep nhdn giai quyet
hé so theo BM 03

Tiép nhin qua Céng
Dich vu cng truc tuyén

Kiém tra tinh chinh xéc,
day du, hop 1& cua hd so;
kiém tra thong tin chir ky
s6 dé dam bao tinh xé4c
thue, hop 1€ (néu cd).

Sau khi kiém tra, néu bao
dam céc didu kién dé tiép
nhén, Cong chirc Mot cua
tiép nhén, c¢ip ma hé so va
xir Iy ho so theo quy trinh.
Trudng hop hd so chua
ddy du, ding quy dinh thi
thong bdo cho td chire, cé
nhan qua tai khoan cua to
chirc, c4 nhan qua Cong
Dich vu cong va hudng




din day du, cu thé dé
chirc, c4 nhan bd sung hd
50 theo yéu ciu

=> thoi gian tiép nhin
chinh thic hodc yéu cau”
chinh stra, b sung khong
mudn hon 08 gi¢ lam viée
ké tir khi hé théng tiép
nhén, trir thir 7, cha nhét,
Tiép nhén hd so va chuyén
céng chirc thy 1y hd so
phong Quan ly dich vu y té

At Thim dil}h d,i(‘“eu kién vé co sor vat chit k§ thuat, nhin sy va danh gid dap dmg
thye hanh tot doi v6i co sé ¢6 hoat dong phin phoi thudc, nguyén liéu lam thuoc
khéng vi muc dich thwong mai (trwong hop co sé ¢é dé nghi)

A.1 Hb so ndp dat (ThAm dinh tai co' sé Dat (mire d§ 1)/co viin bdn hodn/c6 vin ban

dé nghi rit ho so)

Tham}\ Chuyén Dy thao Phiéu thdm xét hd
dinh o | o shong | 4 ngay so hanh nghé: Chuyén
86,8 | Guan Iy thim dinh, trinh LPP ky
XAt kCE | pyichyuy duyét
qué giai &
quyét po
thu tuc Lgigf?; b 01 ngay Ky duyét Phiéu}hém xét
hanh dich vu'y ho so hanh ngh duyét
chinh T tham dinh
T6 chire . Bién Poan thdm dinh thue hién
thim Poan | 1908 | pan | dénh gid tai co s&, lap bién
dinh tham danh ban, chuyén tra hd so cho
thue té dinh gid chuyén vién xi Iy (HO so




(Mau s6 | dat)
03)
Néu két qua danh gia Dat:
A du théo két qua giai quyét
B2 . Chuyén
Tong hgp | vién phong thu FUC hanh Chm},’ ..
két qua Quén Iy My < Truong hop co s¢ ¢6 vin
2 . au S0 | ban xin hodn thidm dinh
sau tham | dichvuyy . 6 — oA e N
. £ 04 ngay hodc rit hé so, chuyén
dinh, dy te Phy ‘A 2 uEn hdn hA
thao ké ‘ vién dy thdo van ban bd
a0 két luc I . Le as %
qué - sung/ttr choi giai quyet,
" trinh Lanh dao phong xem
Bieu et
Mall S0 | Ky Phiéu yéu cau du thao
02ngay | 9. | GCNDBKKDD, ky nhiy
) (Truong | M3 14y thao GCNDBKKDD,
Lanh dao | hop Dat/ | 3¢ chuyén B3 (Trinh Lanh
Xem xét hon 5 y| 07/GD
L phong - 1bd sung/tir dao So ky duyét)
danh gia | Quanly chéi- | D) Ky duyét Phiéu thim xét
dichvuy | khéng co ho so hanh nghé va van
e Uy quyén) ban bd sung ho so/rut ho so
04 ngay (truong hop co s¢ ¢ van
(Trudng ban xin hodn tham dinh
hop bod hodc rit hd so), chuyén
sung/tu van thu phat hanh vin ban
chéi — ¢ tai B4 (Trudng hop ¢6 uy
uy quyén) quyén); Chuyén trinh Lanh
dao S¢ tai B3 trudng hop
khdng ty quyén)
Miu sél Lanh dao S& xem xét hd so:
16— |- Néu ddng y vdi dy thao:
Phu luc| ky phé duyét. Chuyén ban
Ky duyét | Lanh dao 02 - ngay ]Ig'* hant: vanﬁban f34 o
S (}chong‘ﬂco ‘U |- Neukhong dong y voi du
iy quyén) iaéau 39 théo: chuyén tra Phong
(Miu | Quanlydichvyytékemy
B3 ? YU
) kién chi dao.
07/GD
P)




i Cho sd, vao so, dong diu,
Ban Van thu Ol ngay | HOsodd | han hanh vin ban va
B4 A 3 A A At A alid
hanh Van phé duyét| chuyén ho so cho B§ phan
vin ban | phong S¢& Tiép nhan va Tra két qua.
Chuyén B5 1
Tra két - Tra két qua cho to
qua, lru B6 phan chire, cd nhén.
hd s, 22 PR 1 Theo < |- Théng ké, theo dai.
BS5 théne ke Tiép nhap gidy hen Két Chuvén trd Vin th
1f)ng € " va Tes ket : qua = uyrfenﬂ tla‘A an thu
va theo i néu co yeu cau.
doi q - Luu trir ho so theo quy
dinh

A.2 Ho so ndp dat (ThaAm dinh tai ¢

sau thim dinh)

0 s’ Khong dat (mic

dd 2,3)/ B6 sung khic phuc

A T » \
Thim - opyen Dy thdo Phiéu thim xét hé
dinh ho | Jian ohong | 4 ngay so hanh nghé: Chuyén
$6,dC 1 Quanly thdm dinh, trinh LDP ky
Xuat k>t | Dich vy y duyét
qué gidi &
quyeét “nl THE
thii tuc LS?J;S?O P 01 ngay Ky duyét Phiéu thdm xét
hanh | ) hd so hanh nghé duyét
chinh N y tham dinh
To chire . Bién Poan thim dinh thuc hién
thim Boin I5ngay | pan dénh gié tai co ¢, 1dp bién
dinh tham danh ban, chuyén tra hd so cho
B2 thye té dinh gia | chuyén vién xu ly (Ho so
(Méu 86 | Khong dat/ Can b sung
03) khdc phuc sau tham dinh)
Néu két qua danh gia
2 A Khong dat: dy thdo vin
Tong hop Chuyén ] S et A, ;
It qua | vién phong 02 ngay ganniu choi, trinh LDP ky
sau thim | Quanly M3u s8 o g
dinh, dw | dichvuy 6 — Ne;u kiet qua b(} sung: du
o £ thdo van ban thong bao vé
thao két té Phu ‘o o d S khio
- : cac ndi dung can
qua luc [ : =

phuc trinh Lanh dao phong
xem xét.




Xem xét,
danh gia

Lanh dao
phong
Quan ly
dichvuy
té

01 ngay
(khong co
ty quyén)

02 ngay

(co uy
quyén)

Ky duyét Phiéu tham xét
ho so hanh nghé va vin
ban bé sung khic phyc sau
thim dinh, tir chdi giai
quyét do tham dinh khong
dat, chuyén vin thu phat
hanh vdn ban tai B4.
(trueong hop co uy quyén)
Chuyén trinh Lanh dao S&
tai B3 truong hop khong uy
quyén)

B3

Ky duyét

Lanh dao
S&

01 ngay
(khong co
uy quyén)

Mau sd
16—
Phu luc
If

Lanh dao S¢ xem xét h so:
- Néu ddng ¥y v6i dur thio:

ky phé duyét. Chuyén ban

hanh vin ban B4

- Néu khong dong y voi du

thao: chuyén tra Phong

Quén ly dich vu y té kém y

kién chi dao.

B4

Ban
hanh
van ban

Van thu
Van
phong S¢

01 ngay

Ho so di
phé
duyeét

Cho s6, vao sd, déng dau,
ban hanh vin ban va

huyen hd so cho Bo phan
Tiép nhan va Tra két qua.
Chuyén BS

B5

Tra két
qua, luu
hd so,
thong ké
va theo
doi

Bo phan
Tiép nhén
va Tra két

qua

Theo
giay hen

Két
qua

_ Tra két qua cho to

chire, ca nhan.

- Thong ke, theo ddi.

- Chuyén tra Van thu

néu cé yéu cau.

- Luu trte ho so theo quy
dinh

oidy chimg nhan,..
cua co so:

+ Trudng hop vige khic phuc cua co so da dap ng yéu cau: thyc hién lai tir bude B2
(A.1- Tong hop két qua sau thdm dinh, dy thao két qua), thoi gian thyc hién:

Budce B2: Chuyén vién 12 ngay
Buéc B2: Lanh dao phong: 04 ngay
Budce B3: Lanh dao So: 02 ngay
Budéc B4: Vin thu Van phong So: 01 ngay

Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan dugc bdo cdo cia co s& vé viéc dd hoan thanh
vice khic phuc, stta chita kém theo tai liu chimg minh (hd so tai li¢u, hinh anh, video,
), S&'Y té danh gid khéc phuc va két luin vé tinh trang ddp tng GDP
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Tiép tuc budc BS

Két qua thye hién: SO Y té ¢6 vin ban thong bao viéc dap ttng GDP hoic cap Gidy ching
nhan dap img GDP (néu co s& ¢6 vin ban dé nghi).

+ Trudng hop khic phuc cua co s¢ chua dap tmg yéu cau: S& Y t& ¢4 vin ban thong
bao cho co sd va néu rd 1y do (Thoi gian thuc hién 20 ngay, tir bude B2 (A.2- Tong hop
két qua sau thdm dinh, du thao két qua), thot gian thue hién:

Budce B2: Chuyén vién 12 ngay

Budce B2: Lanh dao phong: 04 ngay (Khdng ¢6 uy quyén); 06 ngay (c6 uy quyén — Chuyén
budc B4)

Bude B3: Lanh dao So: 02 ngay

Budce B4: Vian thu Van phong S6: 01 ngay
Tiép tuc budc BS

* Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tiép nhdn hé so c6 vin ban théng bdao sira
@6i, b6 sung hodc vin ban thong bao cdc ngi dung can khéic phuc, sita chita, co so de
nghi phai ngp hé so sita déi, bé sung theo yéu cau hodc bao cdo vé viéc di hoan thanh
viée khéic phue, sica chita kém theo tai liéu chirng minh. Sau thoi han trén, co so khéng
ndp ho so sika doi, bo Sung thi hé so di nop khong con gia tri.

A.3 Hb so nop coé yéu cdu sira ddi, bd sung

Dy thdo vin ban dé nghi

Chuyén _ | bb sung (¥)/ vin ban ti
Thim | viénphong | 06 ngay | Mauso | chéi néu 16 1y do (néu cb),
dinh ho Quan ly 16— chuyen LPP ky duyét
so, dé Dichvuy Phu luc| (Phidu thim xét hd so
B xuit két te [ hanh nghé) -
qua giai | Lanhdao | 02ngay Ky duyét Phiéu tham xét
quyét P. Quanly [(néu cé uy ho so hanh nghé va vin
thu tuc dichvuy | quyén) ban bd sung (¥), tir chdi
hanh té 01 ngay gidi quyét chuyén vin thu
chinh (néu phat hanh vin ban tai B4.
khéng Gy (Néu ¢6 iy quyén)
quyén) - Chuyén B3 néu khong ¢o
iy quyén

Linh dao S& xem xét hd so:
- Néu ddng ¥ véi du thao:

01 ngay Miusé | K9 phé duyét. Chuyén ban

(Khong | MAUSO | 45l vin ban B4

B3 Ky duyét | Lanh dao . X 16— : "
st S§ uy quyén) Phu luc| - Néu khong dong ¥ véi du
[ |thdo: chuyén tra Phong

Quén ly dich vuy té kém y
kién chi dao.
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Cho s0, vao so, dong dau,

Ban Vin thu 01 ngdy | H3s0d3 | ban hanh vin ban va
B4 \ ; i an Al Y
hanh Van Phe duy€t| chuyén ho so cho B phén
vanban | phong So Tiép nhan va Tra
két qua. Chuyén B5
Tra két - Tra két qua cho &
qua, luu B6 phan chure, ca nhan.
hd so, "PPUL | Theo « |- Théng ks, theo ddi.
BS5 jilla o 1:6 Ti€p nhan gidy hen Két Chuvén td Vin th
tl‘ong K€ | U3 Tra két s qua * uyenA t1aA an thu
va theo Vi néu co y€u cau.
doi q - Luu trir ho so theo quy

dinh

Trudong hop ho so di ndp bd sung theo viin bian B2 (¥):

+ Truong hop. hé so stra ddi, bd sung khong déap tng yéu cau thyce hién lai tir B2:
Trudng hop hd so hd so ¢6 yéu cau stra ddi, bd sung (10 ngay)

+ Trudng hop khong c¢6 yéu cau stra doi, bd sung d6i vai hd so stra ddi, bd sung, thuc
hién lai tir B2: Trudng hop ho so dat sau khi tiép nhan (Truong hop A.1 hodc A.2)

B. Panh gia dinh ky ddi véi co' sé ban budn thudc, nguyén lidu 1am thude

B.1 Ho so' ndp dat (Tham dinh tai co' sé' Pat (mire dd 1)/c6 viin ban hoin/cé viin ban
dé nghi rut ho so)

Tham —\  cpuyen Dy thao Phiéu thim xét hd
it 110 vién phong | 04 ngay so hanh nghé: Chuyén
$05d€ 1 Quan Iy tham dinh, trinh LDP ky
XUAtKCE | pich vy y duyét
qué gidi i
quyét = :
thu tuc LS?E:?; Py Ol ngay Ky duyét Phiéu\thfim xét
hz‘1,nh dich vu y ho so hanh nghé duyét
chinh : & : thaim dinh
T chire . Bién Doan thim dinh thyc hién
thAm bBoan L5 ngay ban danh gid tai co so, [dp bién
dinh tham danh | ban, chuyén tra hd so cho
thue té dinh gia chuyén vién xu 1y (Ho so
(Mau s6 | dat)

03)
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Néu két qua danh gia Dat:
du thao két qua giai quyét
thu tuc hanh chinh

B) Tlgagql:l%’p MBa b Tmc‘mg hop co s¢ ¢6 vin
z ban xin hodn tham dinh
sau tham . 16 = w g .
dinh, dw Chuyén 04 ngay Phu hf)fw rat l’}o 80, c@uyer;
thao két | vién phong e L du thagc.) van ban ?0
qué Quén Iy - SL}ng/m” choi giai quyét,
dich vy y Bidi tr{nh Lanh dao phong xem
t& % polxet
mau so
03 'Ky Phidu yéu cau dy thao
02ngay | Mau | GENPPKKDD, ky nhay
(Truong | S© du thao GCNPPKKDD,
Lanhdao | hop Pat/ | 97/CGP | chuyén B3 (Trinh BGD ky
Xem xét, phong (b4 sung/ty| ©) duyét)
danhgida | Quanly | chéji- Ky duydt Phiéu thim xét
dichvuy | khéng co hd so hanh nghé va vin
te iy quyén) ban bo sung hd so/rit hd so
04 ngay (truong hop co sd cd vin
(Trudng ban xin hodn thim dinh
hop bo hodc it hd so), chuyén
sung/tur van thu phéat hanh vin ban
chéi — ¢ tai B4 (Truong hgp co uy
ty quyén) quyén); Chuyén trinh Lanh
dao So tai B3 trudng hop
khong uy quyén)
Miu sb 16| Lanh dao S& xem xét hd so:
— Phu luc 1| - Néu dong y véi du thao:
Bié}l(l)%ﬁu ky phé duyét. Chuyén ban
B3 Ky duyét | Lanh dao 02 ngdy (I\S/%u i | hanh van ban B4 o
Sy (klrlqng 07/GDP) | - Néu khéng dong y voi du
co uy thao: chuyén tra Phong
quyén) Quan Iy dich vy y té kem y
kién chi dao.
i Cho s6, vao sb, dong dau,
B4 Ban Van thu Ol ngay HOsodd |pban hanh vin ban va
hanh Vian phé duyét | chuyén hd so cho B9 phan
vinbian | phong S¢ Tiép nhan va Tra két qua.

Chuyén B5
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B5

Tra két
qua, luu
hd S0,
théng ké
va theo
doi

B4 phan

Tiép nhan

va Tra két
qua

ljheo
gidy hen

Két
qua

- Tra két qua cho t&

chire, ca nhan.

- Théng ké, theo dbi.

- Chuyén tra Vin thu

néu cb yéu cau.

- Liru trtr ho so theo quy
dinh

B.2 Ho so ndp dat (ThAm dinh tai co' sé" Khong dat (mire 39 2,3)/ Bo sung khiic phuc

sau thAm dinh)

B2

Tham | cpyyen Dy thao Phiéu thim xét hé
dinh l}\O vién phong | 4 ngay so hanh nghé: Chuyén
56,86 | Quanly thdm dinh, trinh LBP ky
Xudt KB ik vy duygt
qua gial té
uyét -
tg&ytgc Lanh df‘? P4 01 ngay K duyét Phiéu thim xét
hanh d?;f‘guyy hd sor hanh nghé duyét
chinh ’ i i tham dinh
T4 chite | Biégn | Poan thdm dinh thyc hién
thidm Poin 15ngay | pan danh gia tai co 8, 1ap bién
dinh tham danh ban, chuyén trd hd so cho
thye té dinh gid chuyén vién xtt 1y (Ho so
(Méu sb | dat)
03)
Néu két qui danh gid
2 A . . |Khong dat: dy thao vin
Chuyén A . ,
T}gggqi:}qf;p vion p)k;(‘)ng 02 ngdy Mla(;l SS gil;éttl‘x choi, trinh LDP ky
S;.u tham | Quan ly Phu I Néu kbt qua bd sung: du
inh, dw | dichvuy luc I S > %
thio kbt i : thao van ban thong bao vé
qui cac ndi dung cdn khic

phuc trinh Eanh dao phong
xem Xet.
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Xem xét,
danh gia

Lanh dao
phong
Quan ly
dichvuy
té

01 ngay
(khong cé
ity quyén)

02 ngay

(céday
quyén)

{ Ky duyét Phiéu thAm xét

hd so hanh nghé va vin
ban bd sung khic phuc sau
thdm dinh, tir chdi giai
quyét do thdm dinh khong
dat, chuyén vin thu phat
hanh vdn ban tai B4.
(truomg hop c6 Uy quyén)
Chuyén trinh Lanh dao S&
tai B3 trudng hop khong ay
quyén)

B3

Ky duyét

Lanh dao
Sa

01 ngay
(khong c6
uy quyén)

Mau s6
16 -
Phu luc
I

Lanh dao S& xem xét hd so:
- Néu ddng v vdi du thao:

ky phé duyét. Chuyén ban

hanh van ban B4

- Néu khong ddng v véi du

thao: chuyén tra Phong

Quan ly dich vy y te kern y

| kién ch1 dao.

B4

Ban
hanh
van ban

Van thu
Vin
phong So

01 ngay

Hb so da
phé duyét

Cho sd, vao $0, dong dau,
ban hanh vidn bin va
chuyen hé so cho B phén

Tiép nhén va Tra
két qua. Chuyén BS

B5

Tra két
qua, lvu
hd S0,
thdng ké
vi theo
doi

Bd phén
Tiép nhén
va Tra két

qua

Theo
gidy hen

Két
qua

- Tra két qud cho td
chirc, ca nhén.
- Théng k¢, theo ddi.
- Ch_uyén tré Vin thu
néu cé yeu, cu.

- Luu trir ho so theo quy
dinh

Trong thoi han 45 ngay ké tir ngay S& Y t& ¢6 viin ban y&u cdu co s& bdo cdo khic phuc
theo bién ban kiém tra, co s& phai ¢6 vin ban bdo cdo kém theo bing chu’ng (hd S0, tai
liéu, hinh anh, video,...) chung minh d3 hoan thanh viéc khic phyc gu’l vé Sa Y &.
Trong théi han 20 ngay ké tir ngay nhan duge béo cdo clia co s¢ vé viéc di hoan thanh
viée khic phuc sira chira kem theo tai ligu chimg minh (hd 80 tai ligu, hinh anh, video,
gidy chimg nhan, . .), S&'Y té danh gi4 khic phuc va két luan vé tinh trang dap mg GDP
cua co s

t+ Trudng hop viée khic phuc cua co so da dap ung yéu cau: thye hién lai tr bude B2
(B.1- Tdng hop két qua sau tham dinh, du thao két qua), thoi gian thye hién:

Bude B2: Chuyén vién 12 ngay
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Bude B2: Lanh dao phong: 04 ngay
Budce B3: Lanh dao S&: 02 ngay
Budc B4: Van thu Van phong S&: 01 ngay
Tiép tuc bude BS
Két qua thue hién: S& Y té ¢6 vin ban thong béo viée duy tri dap thg GDP hoic cip Gidy
chimg nhan dap tng GDP (néu co s& ¢6 vin ban dé nghi).
+ Trudng hop khic phuc ca co s chua dap img yéu cau: S¢ Y té ¢6 vin ban théng
bao cho co s& va néu 13 yéu cau ndi dung can tiép tuc khdc phuc, stra chita va ndp bao
céo bd sung trong vong 45 ngdy
+ Trong thoi han 90 ngay ké tir ngay két thac vi¢e danh gia thuce té ma co s khong ¢d
bao céo khic phuc hodc sau khi khic phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, S5 Y té ban
hanh vin ban théng béo vé viéc khong dap tmg GDP va tuy theo tinh chét, muc do vi
pham, S¢Y té thye hién mot hodc cdc bién phap:

e Xt phat vi pham hanh chinh theo quy dinh clia phap luat vé xir Iy vi pham hanh

chinh:
o Thu hdi Gidy chitng nhin du diéu kién kinh doanh dugc di cdp va Gidy ching

B.3 HO so' ndp c6 yéu ciu sira doi, bo sung

nhian GDP (néu cd) theo quy din_h tai Didu 40 cua Luit Dugc

Dy thio vin ban dé nghi

Thim Chuyén bd sung (*)/ vin ban tir

dinh hé | viénphong | 06 ngay chdi néu 16 Iy do (néu cb),

so, dé Quan ly Chuyen LDP ky duyét

xuat két | Dichvuy _ | (Phidu thim xét hd so

Ry | qué gidi te Mauso | hanhngh®)

quyét Lanh dao | 02 ngay 16— | Ky duyét Phicu tham xét

thiitye | P.Quanly [(néucouy| Phuluc|hd so hanh nghé va vin

hanh dichvuy | quyén) I ban bé sung (*), tr chdi

chinh té 01 ngay gidi quyét chuyén vin thu

(néu phit hanh vin ban tai B4,

khdng ty (Néu c6 ty quyen)
quyén) - Chuyen B3 néu khéng cé
uy quyén

Lanh dao S& xem xét hd so:

. - Néu ddng ¥ véi du théo:

01 ngay Miuss | KY phé duyét. Chuyén ban

B3 , " . (Kh@ng auso hanh van ban B4
Ky duyét | Linh dao dy quyén) 16 - P
Sy Phy luc| - Néu khéng dong y voi dy
I thdo: chuyén trd Phong

Quin Iy dich vy y t¢ kem §

kién chi dao.




Cho s0, vao so, dong dau,

Ban Vin thu 0l ngdy | Hosodd | ban hanh vin ban v
B4 . x A A X1k A, 1A
hanh Van phé duyét chuyén ho so cho B) phan
vian ban phong S& Tiép nhan va Tra
két qua. Chuyén B5
Tra két - Tra két qua cho td
qugi, luu B4 phan chtrq, ca nhan.
hd so, 22 P 1 Theo « | -Théng ks, theo dsi.
BS5 héne ke Tiép nhap gidy hen Keét Ch i Vin th
tl‘ong € | va Trakét e qué - Chuyén txa‘ an thu
va theo ud néu co yéu cau.
doi q - Luu trir ho so theo quy

dinh

Trwong hgp ho so di ndp bo sung theo vin ban B2 (¥):
+ Trudng hop hd so stra ddi, bd sung khong dap tng yéu cau thuce hién lai tr B2:
Trudng hop hd so hd so ¢o yeu cau stra doi, bd sung (10 ngay)

+ Truong hgp khong c6 yéu cau stra di, bd sung ddi voi hd so stra ddi, bd sung, thuc
hién lai tir B2: Trudng hop hd so dat sau khi tiép nhan (Truwong hop B.1 hodc B.2)

C. D4nh gia dinh ky ddi v6i co sé ban 18 thude

C.1 Ho so dat (ThAm dinh tai co sé Pat (mike dd 1)/c6 viin ban hodn/cé viin ban dé
nghi rit ho so)

B2

"l“hamx Chuyén Dy thao Phiéu tham xét hd
ajn l;e vién phong | 04 ngay so hanh nghé: Chuyén
30 de’: Quan ly tham dinh, trinh LDP ky
XUt ket | nyioh vy y duyét
qua gidi v
quyéet % .
tha tue LS?ES?; £, UL gy Ky duyét Phiéu‘thé‘im Xét
hanh dick ho so hanh nghe duyét
] ichvuy ey
chinh & tham dinh
T6 chire . | Bién | DPoan thim dinh thuc hién
thAm Doan [Sngay | 44, danh gid tai co so, ldp bién
dinh thim danh ban, chuyén tra hd so cho
thue té dinh gia chuyén vién xir ly (HS so

(Mau sb

02/GPP

dat)
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)
Néu két qua danh gid Dat:
2 A . . | du thao két qua giai quyét
Tong hgp i  Chuyén . Maiu sb
Kkét qua | vién phong 04 ngay 6 ’trhu Fuc h;nh chml‘l o
sau thim | Quanly Phu ruong hop co s ¢§ vin
. , \ : ban xin hodn thim dinh
dinh, dy | dichvyy lue I oo EES .
Y X - hoic rat ho so, chuyén
thao két te . S
qui Bia vién du thao védn ban bo
U |sung/tlr chdi giai quyét,
mau 50| trinh Lanh dao phong xem
03/GP | st
P
Xem xét, 02 ngay Ky Phiéu yéu cau dy thao
d4nh gid (Trudng GCNDDBKKDD, ky nhay
k}c_rp Dat/ du tl}éo GCNDDKKDD,
Lanh dao b6 sung/tir chuyén B3 (Trinh BGP ky
phong | chéi- duyét) o
Quanly | khong c6 Ky duyét Phiéu tham xét
dichvay |uy quyén) h6 so hanh nghé va vén
te 04 ngay ban b6 sung ho so/rat hd so
(Trudmg (rudng hop co s6 ¢6 van
hop bd ban xin hodn thdm dinh
sung/tu hodc rat hd so), chuyén
chéi —co van thu phdt hanh van ban
uy quyén) tai B4 (Trudng hop b uy
quyén); Chuyén trinh Lanh
dao S¢ tai B3 trudng hop
khéng uy quyén)
Miusé | Lanh dao S& xem xét hd so:
16— |- Néudong y voi dy thao:
Phu luc| ky phé duyét. Chuyén ban
Ky duyét | Lanh dao 02 ngay [ hant: vanAban }3;’4 o
S (khong ‘ - Néu khong dong y véi dy
co uy Bi¢u |thdo: chuyen trd Phong
B3 quy€n) 6%73/1(1}%0}) Quan Iy dich vu y té kém ¢

kién chi dao.
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. Cho s8, vao sb, dong déu,
Ban Van thu Ol ngay | HOsodd |ban hanh vian ban va
B4 hanh Van phé duy&t; chuyén hd so cho B§ phan
vinbian | phong S& Tiép nhan va Tra két qua.
‘ Chuyén BS
Tra két - Tra ket qua cho to
qua, lru B nhan Chfk‘C’, ¢4 nhan.
h’(}i S0, Tiéppnﬁén Iheo Két - Thong k¢, theo ddi.,
thongké | .70 | 81 hen qui |- Chuyén trd Van thu
va theo ud néu ¢o yéu cau.
B35 doi q - Luu trit ho so theo quy
dinh

C.2 H?) so' ndp dat (ThAm dinh tai co' sé Khéng dat (mtre dd 2,3)/ B4 sung khic phuc
sau tham dinh)

B2

A I + »
Tham - chuyen Dy thio Phidu thim xét hd
dinh 110 vién P. 04 ngay so hanh nghé: Chuyén
$0,dC | Guanly thim dinh, trinh LBP ky
xuzit kf’t Dichvuy duyét
qua gidi &
quyét o T
thi tue | To0Rdao Pl g eay Ky duyét Phidu thim xét
. Quan Iy 3 \ X ,\
hanh dich vu h6 so hanh nghé duyét
chinh P thim dinh
T4 chikc .| Bién | Doan thdm dinh thyc hién
tham Boan [Sngay | pan danh gia tai co s, 1ép bi¢n
dinh thim danh ban, chuyén tra hé so cho
thuc té dinh gida  lchuyén vién xu ly (HO so
(Mau s6 | dat)
02/GPP
)
Néu két qua danh gia
2 A Khéng dat: du thao vin
Tong hgp | Chuyén . PNV AN ,
két qua | vién phong 02 ngay ganéttu chdi, trinh LDP ky
sau thim | Quanly M b |0
. : Néu két qua bo sung: du
dinh, d dich vu _ q gty
tlllI} k,:l'r ey 16 thao vin ban thong bao vé
do két te Phy SR £ Y
qui cac nd1 dung can khac
el | bhue trinh Lanh dao phong
xem xét.
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Xem xét,
danh gid

Lanh dao
phong
Quan ly
dichvuy
té

01 ngay
(khong cb
ty quyén)

02 ngay

(couy
quyén)

Ky duyét Phiéu tham xét
hd so he‘mh__nghé va van
ban bd sung khéc phyc sau
thdm dinh, tr chdi giai
quyét do thim dinh khong
dat, chuyén vin thu phat
hinh vidn ban tai B4,
(trwdng hop ¢6 Gy quyén)
Chuyén trinh Lanh dao S&
tai B3 (trwdng hgp khong
{y quyén)

B3

Ky duyét

Linh dao
S

01 ngay
(khéng cé
uy quyén)

Mau sd
16 —
Phu luc

Lanh dao S& xem xét hd so:

- Néu dong ¥ véi dy thao:
ky phé duyét. Chuyén ban
hanh vin ban B4
- Néu khong dong y véi du
thao: chuyen tra Phong
Quén ly dich vy té kém
kién chi dao.

B4

Ban
hanh
van ban

Van thu
Vin
phong S¢

01 ngay

Hb so di
phé
duyét

Cho s8, vio s0, dong diu,
ban hanh vin ban va
chuyén hd so cho B phén
Tiép nhan va Tra

két qua. Chuyén B5

BS

Tra két
qud, luu
hd SO,
thong ké
va theo
doi

B phéan
Tiép nhan
va Tra két

qua

'ljheo
giay hen

Két
qua

- Tra két qua cho t

chirc, c4 nhin.

- Théng ké, theo ddi.

_ Chuyén tra Vin thu

néu ¢6 yéu cau.

- Luu tri ho so theo quy
dinh

gidy ching nhan,..
cua co so:

+ Trudng hop viée khéc phuc cua co s¢ da ddp (ng yéu cau: thyc hién lai tir budc B2
(C.1- Tdng hop két qua sau thim dinh, dy thao két qua) thoi gian thye hién:

liéu, hinh anh, video,..

Trong thdt han 45 ngay ké tir ngay So Y té ¢4 van ban yéu ciu co s& bao cdo khic phuc
theo bién ban kiém tra, co s& phai co viin ban bao cdo kém theo bing chu’ng (ho S0, tai
) chung minh di hoan thanh viéc khic phuc gm vé SO Y té.

Trong thot han 20 ngay ké tir ngay nhan dugc bdo cdo clia co s¢ vé viée dd hoan thanh
viéc khic phuyc, stra chita kém theo tai liéu chirng minh (hé so tai ligu, hinh anh, video,
), S¢ Y té danh gia khic phuc va két luan vé tinh trang dap tmg GPP
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Bude B2: Chuyén vién 12 ngay
Budce B2: Lanh dao phong: 04 ngay
Buéce B3: Lanh dao So: 02 ngay
Budce B4: Vin thu Vin phong So: 01 ngay
Tlep tuc budc BS '

Két qua thye hi¢n: S& Y té ¢6 vin ban thong bio viée duy tri dap (tng GPP hoic cép Gidy
chirng nhén dp img GPP (néu co s& ¢6 van ban dé nghi).
+ Trudng horp khic phyc cua ¢o s& chua dap Ung yéu cau: S¢'Y té ¢6 vin ban thong

bao cho co s va néu 18 yéu cdu ndi dung can tiép tuc khic phuc, stra chita va ndp bao
c4o bd sung trong vong 45 ngay
+ Trong thdi han 90 ngay ké tur ngay két thiic viée danh gid thuc té ma co 80 khong c6
bao cdo khic phuc hodc sau khi khéc phuc van tiép tuc khong dat yéu ciu, S&'Y té ban
hanh vén ban thdéng bdo vé viée khong dap trng GDP va tiy theo tinh chit, muc d6 vi

pham, S& Y té thyc hién mdt hodc cac bién phap:
Xur phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phép [uét vé xu 1y vi pham hanh chinh:
Thu hi Glay chitng nhan du didu kién kinh doanh duoce dd cép va Gidy chig nhén

GPP (néu co) theo quy dinh tai Pidu 40 cta Luat Duogc

. k A . r A /‘\ d ;,\i R
C.3 Ho so' ndp ¢6 yéu cau stra doi, bo sung

Du thao vdn ban dé nghi

Thim Chuyén bé sung (*Y van ban tu

dinh hd vién P. 06 ngay chdi néu 13 1y do (néu ¢o),

s0, dé Quan ly chuyén LBP ky duyét

xuit két | Dichvuy _ . |(Phidu thim xét hd so

B qué gidi té Mausé | hanh nghé) o

quyéet Linh dao | 02ngay 16— 'Ky duyét Phiéu thim xét

thit tuc | P. Quanly |{(néucoiy| Phuluc|hd so hanh nghé va vin

hanh dichvuy | quyén) I ban bd sung (*), tir chdi

chinh té 01 ngay giai quyét chuyén van thu

(néu phat hanh vin ban tai B4,

khéng ty (Néu ¢c6 iy quyén)
quyén) . Chuyén B3 néu khéng c6
ly quyén

Lanh dao S¢ xem xét hd so:

01 ot - Néu ddng v véi dy thao:

ngay x -« | ky phé duyét. Chuyén ban

. n (Khong Mau s6 hgni Vﬁnuge{n B4 Y
B3 Ky duyét | Lanh dao lly quyén) 16— PR L.

S Phu luc| - Néukhéng dong y vdi dy

[ |thdo: chuyén td Phong

Quan Iy dich vy y té kém ¥
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kién chi dao.

Cho s0, vao so, dong dau,

B4 Ban Vian thu 0l ngdy | H0s0d3| ban hanh vin ban va
hanh Vin phé | chuyén hd so cho Bd phén
vian ban phong S& duy€t | Tiép nhan va Tra

’ két qua. Chuyén BS
Tra ket - Tra két qua cho to
qua, luu Bb pha chire, cé nhan.
X O phan Th y £ . -

BS h;O S0, | Tiép nhan y SO Két qua |~ Thon%ke, Eheovdm.
thong ke | s 1.5 & | &' en - Chuyén tra Van thu
va theo . néu co yéu cau.

doi 9 - Luu trir ho so theo quy

dinh

Trudng hop ho so da ndp bo sung theo vin ban B2 (¥):

+ Truong hop. ho so stra doi, bo sung khong dap tng yéu cau thuc hién lai tir B2:
Trudng hop ho so hd so co y€u cau sua ddi, bd sung (10 ngay)

+ Truong hop khong cé yéu cau sura doi, bd sung d6i voi hd so stra ddi, bd sung, thyc
hién lai tir B2: Trudng hop ho so dat sau khi tiép nhan (Trudng hop C.1 hodc C.2)

D. Pdnh gia kié¢m sodt thay ddi vé diéu kién co s0 vat chét, k§ thuit, nhin sy dbi
v6i co' s& ban budn thude, nguyén li¢u 1am thube

Trwong hop DI (phm danh gid thuwe té tgi co s6): Trudng hop co s& phan phdi co bao
céo thay ddi ddi véi viéc thay d6i ddi vé6i viée thay ddi vi tri kho bao quan tai ciing dia
‘dlem kinh doanh hodc b6 sung kho & vi tri méi tai cung dia diém kinh doanh (theo quy
'dmh tai diém b,c khoan 1 Diéu 11 Thong tu 03/2018/TT-BYT)

+ Thuee hién cac budc theo truong hop B: Ddnh gid dinh ky déi véi co sé ban budn
thubc, nguyén liéu lam thubc

Luwu y: Trwong hgp bién ban dinh gia ket ludn co s6' phan phdi tuin thia GDP &
mtc d 2 (phai ngp bdo cdo khic phuc vé S¢'Y té):

Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan dwoc bdo cdo cua co s¢ vé viéc dd hoan thanh
viée khic phyc, stra chita kém theo tai liéu ching minh (ho so tai liu, hinh anh, video,
gidy ching nhan,...), S6 Y t& danh gia khic phuc va két ludn vé viéc chap thuan/chua
dap tng yéu cau khic phuc clia co so:

+ Truong hop vige khic phuc cta co s¢ dd dap ung yéu cau: thyc hién lai tir bude B2
(B.1- Téng hop két qua sau tham dinh, du thao két qua), thoi gian thuc hién:

Budc B2: Chuyén vién 12 ngay

Bude B2: Lanh dao phong: 04 ngay

Budc B3: Lanh dao Sé: 02 ngay
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Bugce B4: Vin thu Vin phong So: 01 ngay
Tlep tuc budc BS
Két qua thyce hién: S¢' Y té ¢6 vin ban chap thuan viéc thay dbi cuia co' 6.
+ Truong hO’p khic phuc cua co s¢ chua dap g yéu cau: S& Y té ¢6 vin ban thong
béo cho co s& va néu 15 1y do (Thoi gian thye hién 20 ngay, tir bude B2 (B.2- Tong hop
két qua sau thAm dinh, dy thao két qua), thot gian thuc hién:
Budc B2: Chuyén vién 12 ngay
Budc B2: Lanh dao phong: 04 ngay (Khéng c6 iy quyén); 06 ngay (c6 ty quyén — Chuyén
B4)
Bude B3: Lanh dao Sa: 02 ngay
Budce B4: Vin thu Van phong Sé: 01 ngay
Tlep tuc buéc BS
Két qua thuc hién: S& Y & ¢6 viin ban thong bao cho co sO va néu ro 1y do
* Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tiép nhén hé so ¢é vin ban théng bdao
sira doi, bo sung hodic van ban théng bdo cdc nji dung can khde phuc, sua chita, co s¢
dé nghi p/mz nop ho so sica doi, bé sung theo yéu cau hodc bdo cdo vé viée dia hoan
thanh viéc khdc phuc, sita chita kém theo tai liéu chirng minh. Sau thoi han trén, co so
khong nép hé so sira doi, bé sung thi ho so di nop khong con gia tri.
= Trtro’ng hop D2 (khong phai danh gid thie 18 tgi co sé): Trudng hop co so phan
phdi co thay dbi dbi véi viéc mé rong kho bao quén trén co s& cdu tric kho di ¢ hodc
Sua chira, thay d6i 16n vé cdu tric, bd tri kho bao quéan hoic thay doi hé théng phu trg
hodc thay doi nguyén Iy thiét k&, van hanh hé thdng tién ich ma c6 anh huong t6i yéu
cau, diéu kién bao quan (theo quy dinh tai diém d,d hodc e khoan | Didu 11 Thong
03/2018/TT-BYT)
Thim u thao két qua giai quyét
dinh ho thu tuc hanh chinh: vin banl
so, dé thong bao vé viéc dong § y vOi

Chuyén vién
phong Quan

xuit két ly Dich vu y 06 ngay noi dung thay do1/thoncr bao
qua gidi (% ' Vanban & poi dung can khic phuc,
quyét dggfcy swa chita trong truong hop
B2 thu tuc Mau sb 16chua dép ung yéu cau

hanh [Lanh dao 01 ngay  Phuy lyc IKy duyét van ban ddng ¥/ b
chinh  phong Quan (khéng uy (b6 sung) sung chuyén vin thu phat]
[y Dich vu y quyén) 1anh van ban tai B4 (Truong

te , 10p ¢o uy quyén); Ky nhdy,
(z%g%?; huyén trinh Lanh dao So tai
qudn) 3 (trwong hop khong uy

uyén)
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Lanh dao So xeh_l_ xét ho so:
Vin ban | - Néu déng § véi dy thao:
ddng v | ky phé duyét. Chuyén ban
. yoa ~ 01 ngay, hodc | hanh vin ban B4
Ky duyét | Lanh dao .
B3 y ey ¢ (khéng [Mausd 16 n&y khong dong y véi dy
Y - 1. Phu luc T
uy quyén) (b6 sung) thao: chuyén tra _Phong
| Quan ly dich vu y té kém y
kién chi dao. ,
. Cho s0, vao so, dong dau,
Ban Vin thu 0l ngay | HOsodd | ban hanh vin ban va
B4 | hanh Vin phé duyét| chuyén hé so cho By phén
vin ban | phong S6 Tiép nhén va Trd ket qua.
Chuyén B5 1
Tra két - Tra két qua cho to
qua, luu B vha chire, ca nhan.
A ) phan £ n e
ho so, L Theo s« . | - Thong k&, theo d6i.
z T ha -z KEét 5 by LAWY
BS | théngks | , 2 | gifyhen | U chyyén wa van thu
. va Tra két )
va theo i néu ¢d yéu, ciu.
doi q - Lau trit ho sor theo quy
dinh

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S6 Y té ¢6 vin ban thong bdo, co s& phai hoan
thanh viéc khic phuc, stta chita va ¢6 vin ban thong bao kém theo bang chimg chiing
minh (ho so tai ligu, hinh dnh, video, gify chimg nhan va céc tai liéu khac) dad hoan

thanh viéc khéc phuc sia chira tdn tai duge néu trong vin ban thong bao

- Trong thoi han 10 ngay, ké fir ngay nhan dugc bdo cdo khac phuc cta co sd kém theo
bing chimg chimg minh (hd so tai lidu, hinh anh, video, gidy chimg nhin va céc tai
liéu khac), thyre hién lai B2-BS., Két qua thuc hign:

+ Truong hop vige khic phuc di dap ing yéu cau: ban hanh vin ban ddng ¥ v6i ndi
dung thay dbi

+ Trudng horp viéc khéic phuc chira dap mg yéu cdu: thue hién viée danh gia dot xudt,
xit 1y két qua danh gia theo quy dmh (Ta1 Diéu 12 Thong tu 03/2018/TT-BYT)

E. Panh gia kiém soat thay dbi vé diéu kién co s6' vat chét, ky thuit, nhin sy dadi
v6i co s& ban 1€ thuoce

+ Truong hop E1(phdi danh gid thyc 1é tgi co s6): Trudng hop o 8¢ ban lé thay 601 vi
tri co s& ban 1é tai cung dia diém kinh doanh (theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 11
Thong tu 02/2018/TT-BYT)

+ Thuee hién cdac buoce theo trieong hop C: Danh gid dinh ky ddi véi co sé bdn 1é thubc
Luwua y: Trudng h0’p bién ban danh gid ket luén co s& ban 18 thudc tuin tha GPP &
mitc d 2 (phai ndp bao cio khic phuc vé S¢ Y té):

Tzong thoi han 20 ngay ké tir ngdy nhén duge béo céo cla co s& vé viéc di hoan thanh
viéc khic phuc, stia chita kém theo tai liéu ching minh (hd so tai lidu, hinh dnh, video,
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gidy chimg nhén,...), SO Y té dénh gia khic phuc va két luan vé viéc chip thuan/chu:a
dap (g yéu cau khic phuc cia co sé:

+ Trudng hop vige khic phyc cua co s¢ dd dap lng yéu cau: thye hién lai tr bude B2
(C.1- Tong hop két qua sau thim dinh, dy thao két qua), thoi gian thyc hién:

Butce B2: Chuyén vién [2 ngay

Bude B2: Lanh dao phong: 04 ngay

Budce B3: Lanh dao S&: 02 ngay

Budce B4: Vin thu Van phong So: 01 ngay

Tlep tuc bude BS

Két qua thyc hién: S6 Y té ¢6 vin ban chip thuan viée thay déi cua co sd.

+ Trudng hop khic phuc ctia co s6 chua dép (ng yéu cau: S& Y té ¢4 vin ban thong
bao cho co s va néu rd Iy do (Thot gian thye hign 20 ngay, tir bude B2 (C.2- Téng hop
két qua sau thim dinh, dy thao két qua}, thot gian thue hién:

Budce B2: Chuyén vién 12 ngay

Budce B2: Lanh dao phong: 04 ngay (Khéng cé iy quyén); 06 ngay (c6 Gy quyén — Chuyén|
B4)

Budc B3: Lanh dao S&: 02 ngay

Bude B4: Vin thu Van phong S&: 01 ngay

Tlep tuc bude BS o

Két qua thuc hién: SO’ Y té ¢4 van ban thdng bdo cho co s¢ va néu r5 1y do

|* Trong thoi han 06 thdng ké tir ngay co quan tiép nhan hé so c6 vin ban théng bao sia
76, bo sung hodc van ban thong bdo cdc ngi dung can khdc phuc sita chita, co s¢ dé
nghi phdi ngp hé so sika déi, bo sung theo yéu cau hodc bao cdo vé viée di hoan thanh
viéc khéic phuc, sita chita kém theo tdi lidu chieng minh. Sau thoi han trén, co 50 khong
nép ho so siea doi, bo sung thi hé so di ndp khong con gid tr.

+ Triwong hop E2 (khong phai dinh gid thyc té tgi co §6): Tﬂrong hop coso ban 1€ -
md rong co s& ban 1é thude hodic stra chita, thay d6i 16n vé cu tric co s& ban 1€ thude
(theo quy dinh tai diém c, d khoan | Pidu 11 Thong tw 02/2018/TT- BYT)

Thim Dy thao két qua giai quyéy
dinh l}f‘) Chuyén vién thu tuc hénl} chinh: van ban
so, dé phong Quan ‘ thong bao vé vige dong y véi
xuat két ly Dich vu y 06 ngay /1 bi noi dung thay dm/thoncr bao
qué giai b d’g{l}g?ﬂ vé ndi dung cin khic phuc
quyét hoge Sua chita trong trudng hop
B2 thi:l tuc Mau sé 16chua dap tng yéu cau
ha'nh Lflllh daq Olﬁﬂgay _g Pu luc IK)’/ duyét vin ban déng y/ bd
chinh | p ,hon_g Quan (khonfg liy | (b0 sung) sung chuyén vin thu phay
ly Dich vuy| quycn)

anh van ban tai B4 (Trudng
02 ngay op ¢6 Uy quyén); Ky nhdy,
(Co uy huyén trinh Lanh dao S¢ tai
quyén) 3 (truong hop khong uy

té
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quyén)

B3

Ky duyét

Linh dao
S

01 ngay
(khong
uy quyén)

Vién ban
dong y
hoag
MAu sd 16
Phuy luc I
(bé sung)

Lanh dao S& xem xét hd so
- Néu ddng ¥ véi du thao:
k¢ phé duyét. Chuyén ban
hanh vidn ban B4

- Néu khong ddng y véi du
thao: chuyén tra Phong
Quan Iy dich vuy té kém y
kién chi dao.

B4

1 Ban

hanh
vin ban

Vin thu
Van phong
S&

01 ngay

Hb so da
phé duyét

Cho s, vio sd, dong dau,
ban hanh vin ban va
chuyén hd so cho BS phan
Tiép nhan va Tra

két qua, Chuyén BS

BS

Tri két
qua, lru
hd so,
thong ké
va theo
doi

B phén
Tiép nhan
va Tra két

qua

Theo
giay hen

Két qua

|- Tra két qué cho 6

chirc, ca nhén.

- Théng ké, theo di.

_ Chuyén tra Vin thu
néu ¢é yéu, céu.

- Luu trit ho so theo quy
dinh

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S Y té o vin ban thong bao, co so phai hoan
thanh viéc khic phuc, stra chita va cé vin ban thdng bdo kem theo bing chimg chimg
minh (hd so tai ligu, hinh anh, video, gidy chitng nhan va céc tai liéu khdc) dd hoan
thanh viéc khéc phuc stra chira tdn tai dwoc néu trong vin ban thdng béo

- Trong thot han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc bdo cdo khac phuc cua co s kém theo
bang ching chimg minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chitng nhan va céc tai
liéu khac), thue hién lai B2-B35. Két qua thurc hign:
+ Trudng hgp viée khic phuc di dap Gmg yéu cAu: ban hanh vin ban ddng ¥ véi ndi

dung thay dbi
+ Truong hop viée khiic phuc chura dap ving yéu cAu: thuc hién vide danh gia dot xudt,
xur 1y két qua danh gid theo quy dinh (Tai Diéu 12 Thong tur 02/2018/TT-BYT)
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TT

M higu

Tén Biéu mau

BM 01

Phiéu tiép nhan hd so (Mau sé 01- Phu luc I- Nghi dinh
163/2025/ND-CP)

BM 02

Méu Phiéu yéu cau b sung va hoan thién hd so

BM 03

Mau Phiéu tir chdi giai quyét tiép nhédn ho so

ol

BM 04

Vian ban thong béo vé viée stra ddi, bé sung hd so (Miu sé 16- Phu
luc I- Nghi dinh 163/2025/NBD-CP)

BM 05

Bao cédo vé hoat dong kinh doanh, phéan phdi thudc, nguyén li¢u
lam thudc cua co s¢ phan phdi thude, nguyen li¢u lam thudc t10ng
thoi gian 03 ndm gén nhit tinh tir thoi diém danh gia hen truge va
viée duy tri dap tmg tiéu chuan GDP cua co s& (Theo mau sb
06/GDP: B4o c4o thay di cua co s& phan phdi — Théng tu
03/2018/TT-BYT)

BM 06

Tai ligu thuyet minh co s& dap ing cac bién phap bao dam an ninh,
khong thét thoat thude phai kiém soat dac biét theo Mau sd 11 tai
Phu lyc IT ban hanh kém theo Ngln dinh s6 163/2025/NP-CP.

BM 07

HO so tong thé vé co s& phan phdi thudc, nguyén li¢u lam thude —
Mau s6 05/GDP tai Phy lyc IV Théng tu s6 03/2018/TT-BYT theo
Bidu mdu s6 08 Thong tw 11/2025/TT-BYT

BM 08

Bao cdo tom tit vé hoat dong ciia ban lé thudc trong thoi gian 03
ndm gan nhdt tinh tir thei diém dénh gia llen trude va vige duy tri
dap tmg tiéu chuan GPP ctia co s6 (Theo rnau so 04/GPP: Béo cdo
thay d6i vé thuc hanh t5t ban 1€ thuéc — Biéu mau sé 05- Thong tu
11/2025/TT-BYT)

BM 09

Bién ban danh gia “Thye hanh tot phan phéi thudc, nguyén liéu lam
thuéc” (Mau s6 03/GDP: Bién ban danh gid GDP — Thong tu
03/2018/TT-BYT)

10.

BM 10

Bién ban danh gid “Thuc hanh tot co s¢ ban lé thude” (Mau sb
02/GPP: Bién ban danh gid GPP — Théng tu 02/2018/TT-BYT)

11.

BM 11

Bién ban danh gia “Thyc hanh tot phén ph01 thude, nguyén liéu lam
thudc” (Méu s6 03/GDP: Bién ban dénh g1d GDP — Thong tu
03/2018/TT-BYT)

12.

BM 12

Mau s6 07/GDP — Gidy chimg nhan dat “Thyc hanh tot phan phdi
thudc, nguyén liéu lam thudc” theo Phu luc cua Théng tu
11/2025/TT-BYT

13.

BM 13

Gidy chirng nhin GPP: Gidy ching nhan dat thye hanh tdt co s béan
¢ thudc Phu luc cua Thong tu 02/2018/TT-BYT
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V. HO SO CAN LUU

TT

Ma
hiéu

Tén Bicu mau

BM 01

Phidu tiép nhan hd so (Mau sb 01- Phy luc I- Nghi dinh
163/2025/ND-CP)

BM 02

Mau Phiéu yéu cau bd sung va hoan thién hd so

BM 03

MAu Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhén hd so

BM 04

Vin ban thong béo v& viée sira ddi, bd sung hd so (Mau sb 16- Phy
luc I- Nghi dinh 163/2025/ND-CP)

BM 05

Béo céo,vé hoat dong kinh dqanh, phén phdi thube, nguyén ligu
lam thudc ctia co s& phan phoi thuée, nguyén lidu lam thude trong
theri gian 03 ndm gan nhét tinh tir th0'1 diém danh gia hen trude va
viéc duy tri dap ung tiéu chudn GDP cuia co s& (Theo miu 56
06/GDP: Béo céo thay ddi ctia co s& phan phdi — Thong tu
03/2018/TT-BYT)

BM 06

Tai [iéu thuyet minh co s& dap € ing cac bién phap bao dam an ninh,
khong thit thoat thude phai kiém soat dac biét theo Mau s 11 tai
Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP,

BM 07

Ho so tong thé v& co s¢ phan phdi thude, nguyén li¢u lam thudc —
Mau s0 05/GDP tai Phu luc IV Thong tu s6 03/2018/TT-BYT theo
Biéu mu s6 08 Thong tu 11/2025/TT-BYT

BM 08

Bdo cdo tom tat v& hoat dong cua ban i¢ thudc trong thdi gian 03
nam gin nht tinh tir thoi diém danh gia hen truge va viée duy tri
dap ung tiéu chudn GPP cua co s¢ (Theo mau so 04/GPP: Béo céao
thay dbi vé thue hanh &t ban lé thudc — Biéu mdu s6 05- Thong tu
11/2025/TT-BYT)

BM 09

Bién ban dénh gia “Thyc hanh St phan phoi thude, nguyén ligu
lam thude” (Mau sé 03/GDP: Bién ban d4nh gia GDP — Thong tw
03/2018/TT-BYT)

i0.

BM 10

Bién ban danh gia “Thuc hanh tét co s& ban 18 thube” (Miu sb
02/GPP: Bién ban danh gid GPP — Thong tu 02/2018/TT-BYT)

11

BM 11

Bién ban dénh gid “Thyc hanh t6t phan phdi thude, nguyén ligu 1am
thudc” (Mau s6 03/GDP: Bién ban danh gid GDP — Théng tu
03/2018/TT-BYT)

12.

BM i2

Mau sb 07/GDP — Gidy chimg nhn dat “Thyc hanh tot phan phoi
thudc, nguyén liéu lam thuoc” theo Phu luc cua Thong tu
1172025/TT-BYT

13.

BM 13

Gidy chimg nhan GPP: Gidy chimg nhdn dat thyc hanh 15t co s¢ ban
1é thude Phu luc cua Thong tu 02/2018/TT-BYT

14.

Céc hd so khéc néu c6 theo van ban phdp quy hién hanh
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VL. COSG PHAP LY
[. Luit Dugce s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Lut Dugc s6 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira dbi, bd sung mot sé didu caa Luat
Duoc; .
3. Nghi dinh s8 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét mdt sb diéu va bién phap dé t chirc, hudng déin thi hanh Ludt Duoc;
4. Thong tur s6 41/2023/TT-BCT ngay 12/6/2023 cua B¢ Tai chinh quy dinh mirc thu,
ché dd thu, ndp, quan ly va stt dung phi trong linh vuc duge, my phdm:
5. Thong tw s 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia B) trudng Bo Y té quy dinh vé
Thuc hanh tét phan phéi thude, nguyén liéu lam thudc;
6. Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cia B trudng Bo Y té quy dinh vé

Thue hanh tdt co s& ban 1é thude:

7. Thong tw s6 11/2025/TT-BYT ngdy 16/5/2025 ctia B trudng BS Y té Stra ddi, bé sung
mdt sb diéu clia Thong tw s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cia Bé truong Bo Y
t¢ quy dinh vé thuc hanh tét co s ban 16 thube, Thong tw s 03/2018/TT-BYT ngay
09/02/2018 ctia Bd trudng Bo Y té quy dinh vé thyre hanh tdt phan phéi thude, nguyén
liéu 1am thude, Thong tu s 36/2018/TT-BYT ngdy 22/11/2018 cia B6 truong BOY
té quy dinh vé thuc hanh tdt bao quan thude, nguyén liéu [am thude.
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MAusb 16
TEN CO SO TIEP NHANHO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
RPN Poc lip - Ty do - Hanh phuc

SO: Ll w
Viv... (Pia danh), ngay ... thang ... nam ...
i1 WL L —
Tén co quan tiép nhin ho so nhén dugc Van ban so..../Don hang s6 .../... cia co

so/mguoi de nghi vé vige.. .;

Tén co quan tiép nhan ho so ¢é y kién nhu sau:

Chua/Khong dong y de nghi cua co s& vé viée ... tai Van ban so.../Don hang so ...
/..., 1y do:

Dé nghi co s& stra doi, bo sung theo quy dinh V.

Tén co quan tiép nhan ho so thong bao dé co s¢ bict va thyre hién./.

Noi nhin: THU TRIJ:@N G CUA CO
- Nhu trén; QUAN TIEP NHAN

- Luu: VT, ...

Ghi chu:

(1) Trong trudng hop chwa dong y va can swra doi, bo sung
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Miu s6 06/GDP: Béo cdo thay ddi ciia co' s6 phén phoi

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO DPgc lap - Ty do - Hanh phiic
So: ........ Josgmeeny @ " EARTRT e ngay...... thang ..... nam 20... ....

BAO CAO THAY POI VE THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

KNI GULL ottt ettt

TEH BITEUT .1 cmersnommiimisimmsionois i s L e et A0 A sm e el e

DIACHTEDE ... conscemanmpsmn oottt el R e o bt Srtielintmodtian i it

bién thoai: ......cccoovveveuveenn, ; PAX: wcammminmaaiisiiis yEmail: ...vveveineeiinneinnnenens

Neuwor e h8: conasmans Chtre danh: ...

Dién thoai: .......... 5 BAKXY coevirorcsssmianssssisessoss s Email:.......coniiisuiisnn

Ngudi chiu trach nhi¢m chuyén mon: ...c.visesises nam sinh: ...,

S6 Chu’ng chi hanh ncrhe 3135 S LR

Noi cap: ....... , NAM CAP ..., co gid tri dén........... (néu c6)

ba du'(rc cp Glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwgc 6 ...ov.vvevevene.. ;

NGAY CAD: ..vvevveeeee. vl loal hinh va pham vi kinh doanh (hodc Ba durge cap Gidy
chitng nhdn GDP $O:...oovveeeen.... . NGAY CAP:aernanan., voi pham vi chung
nhan): ..

Coso chuno to1 xin bao cdo cac noi duno thay d01 nhu' sau:

Danh muyc tai lidu lién quan dén thay ddi (tiry theo loai hinh thay déi, kém theo cic tai licu
tuong ung).

Sau khi nghién ctru Luét Duge va cdc quy dinh khac vé hanh nghé duoc, ching toi xin cam
doan thyc hién day du cac van ban phap ludt, cac quy ché chuyén mén duge ¢o lién quan. Pé
nghi co’ quan chuyén mun vé yté  danh gia viéc dap ung

GDP ddi véi thay ddi néu trén cua co so ching toi.

Chung t6i xin gui kém ban bdo cdo nay cac tai liéu sau day:

l. Ban sao Glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cap (hodc Gidy chimg
nhin GSP da cap cho co s& khong vi myc dich thwong mai);

2. Ban sao Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh (ho#c Tai liéu phap 1y vé viéc thanh
ldp va chirc ndng nhiém vy cta co s6 khong vi myc dich thuong mai) (phit hop véi néi
dung bé sung/ thay do;)

3. HOo so tdng thé cua co s& da cap nhat cic ndi dung thay doi.

Thu trwéng don vi
(Ky, ghi 16 ho tén, dong ddiu)
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MAu sb 11

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

A. THONG TIN CHUNG

L. Tén co so:

2. bia chi:

3. Tén ngudi dai dién theo phap luat:

4, Pién thoai: Fax:

5. Loai hinh co s¢ kinh doanh (theo khoan 2 Piéu 32 cua Luat Dugc):

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

I. Tinh hinh chung ciia co' sé kinh doanh

I. Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugce sé:

Ngay cap:

2. Nam thanh lap:

3. Tong s6 can bo, cong nhan vién:

- S can bo 1a duge sy dai hoc trd lén:

- S can b 1a trung cap dugc, cao ding duge:

- 86 c4n b khac:

II. Taili¢u thuyét minh

l. Co s& vat chat:

Co s¢ phai ¢6 tai liéu thuyét minh dap tng quy dinh tai Diéu 31 cua Nghi dinh
s6 163/2025/ND-CP ngiy 29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va
bién phap dé tb chie, huéng dan thi hanh Luit Duge, phu hop voi ting loai hinh co s&
trong wng.

2. Nhan su:

Co s phai ¢6 tai liéu thuyét minh nhén su dap tmg quy dinh tai Didu 32 ctia Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s diéu
va bién phap dé té chire, hudng dan thi hanh Ludt Duge, pht hop véi timg loai hinh co
sO twong tng.

3. Quy trinh giao nhén, van chuyén:
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Co so phal xdy dung quy trinh giao nhan vén chuyén va tai liéu thuyét minh dap ung
quy dinh tai Diéu 33 cua Nghi dinh 50 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot sé diéu va bién phdp dé td chirc, hudéng dan thi hanh Luat Dugc, phu hop
voi ting loai hinh co s& tuong ng.

4. Quy trinh mua ban:

Co so phai o tai ligu thuyét minh hodc cac quy trinh thao tac chudn thye hién viée mua
ban dap Gng quy dinh tai Bleu 34 cua Nghi dinh s 163/2025/ND-CP ng gy 29/6/2025 cia
Chinh pha quy dinh chi tiét mot sé didu va bién phép dé td chirc, hudéng dan thi hanh Luét
Dugrc, phu hgp véi tirng loai hinh co s¢ tuwong Gng.

5. Hé thdng béo céo:

Co s& phai xdy dyng quy trinh, hé théng béo cao dinh ky, dot Xuit va tai liéu thuyét
minh dp (mg quy dinh tai Diéu 35 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé & chuc, huéng dan thi hanh Luat
Duogc, pht hop voi ting loai hinh co s¢ tuong Gng.

6. Quy trinh huy thudc:

Co so phdi xay dung quy trinh huy va tai li¢u thuyét minh dap tmg quy dinh tai Dteu 36
cua Nghi dinh s6 163/2025/ND CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét mot sé didu
va bién phap dé td chire, huéng dan thi hanh Luat Duoc, phu hgp vdi tirng loai hinh co s¢ tuong
tng.

III. Cam két ciia co' sé

Co s& cam két va chju moi trach nhiém trude phap lut vé tinh chinh x4c cua cdc thong
tin trong tai liéu thuyét minh.

....... , ngay ... thang ... nam ...
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOIDUQC UY QUYEN
(Ky, ghi 6 ho tén, chire danh déng ddau (néu co)
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Biéu mau s6 08
Mﬁu s0 05/GDP tai Phu luc TV Thﬁng 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 phéin phm
1.1 Théng tin lién hé ciia co so phin phoi

e P T e SN W 8, ey ot S M e NSO SO
- Dia chi Van phong:, ................ sO dién thogi...........oco........ 3.
- Dia chi kho bao quan:...........cceeeeiiiiiieeeee e, , 5O dién thoai ......coveveveerreeeenn.
= GHAIN BOC: v ee e sé dién thoai .......cceevveeeeeneee
- Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén: ..o, sé e thoalcumiisimsasivien

» P Vi BIERAORIRT ... .oocovmsmpumu o e s i s s s oy i

- Glay chitng nhan déng ky kinh doanh SO 1o eee e

- Gidy chig nhén du didu kinh doanh drgc SO ..........ovweeeeeeeeeeerreeree e seeeesee,

1.2 Cdc hoat déng phéan phéi thude, nguyén liéu lam thude dioe cdp phép ciia co sé tai dia chi trén

- Danh muc cac 10ai san PhAM PhAn PROT .........veeevererreerrereesceeseeseeses oo

- Danh muc céc dat kiém tra GDP duoc tién hanh tai co s&, bao gdém thong tin vé ngay thang, tén cua co
quan cé tham quyen thue hién viée kiém tra,

- Ban sao cua Gidy chitng nhan dang ky kinh doanh, gidy ching nhan du didu kién kinh doanh thude néu
co.

- Ban sao crlay ching nhén du dicu kién kinh doanh thudc hodc Gidy chimg nhan GPP cua timg nha thudc
trong chudi, Gxay chirng nhéan dat GDP (trudng hop di duoc danh gia) cia co so ban budn néu td chie
chudi nha thuée.

2. Nhin sy

- So'd6 nhan sy cua co s¢, bao gom vj tri quan ly chat lugng, quan ly kho bao quan, kiém tra chat lugng,
gtag:nhan, kinh doanl .o auve i@ mm i i s i s

- Danh sach nhan su cua co s6: tén, chirc danh, trinh d6 chuyén mén,.............cccoeevee.e.

3. Kho bio quin

- So dd vi tri dia ly cua kho bao quan thude/nguyén liéu lam thude/véc xin sinh pham trong mit bing tong
thé cua co s0,

- Ban vé thiét ké kho va cac khu vye bao quan cho cic san phdm khac nhau, cac khu vye biét trir va xir ly
céc chat co déc tinh cao, hoat chat nguy hiém va céc nguyén li€u nhay cam, (neu c0);

- M6 ta ngin gon vé cic diéu kién bao quan cu thé (néu dp dung) nhung khong duoc thé hién trén cac ban
Ve,

4. Danh muc thiét bi béo quén, phwong tién vin chuyén

- Li¢t ké danh muc cac thiét bi chinh st dung dé bao quan, van chuyén, thoi han kiém dinh thiét bi.

5. Ho so tai Ileu

- Mb ta chung vé hé théng hd so tai lidu cia co s¢ (vidu he thng tai lidu dién t, tai liéu ban cirng).

- Danh muc cac quy dinh, ho so, tai li¢u lién quan dén hoat dong phan phm thude/ nguyén liéu lam thude
- Danh muc cic quy trinh, thao tac chuén thyc hién vige phan phm thuoc/nguyen liéu lam thudc

- Bao cdo vé hé thong chit lugng cua co s¢ phan phdi té chire chu01 nha thudc GPP

- Béi voi co @ 10 chire chudi nha thude cé thém céc tai liéu vé cdc nha thude thude chudi: Tén, dia chi,
thong tin gidy chimg nhén du dleu kién kinh doanh dugc, théng tin Gidy ching nhan GPP cua cac nha
thude (so ngay cap, co quan cap, hiéu Iye (néu ¢0)); ngudi chiu trach nhi¢m chuyén mén vé duge cua cdc
nha thudce (ho tén, ching chi hanh nghé duoc (s, ngay cdp, co quan cip)); hé thong quan ly chét lwong
théng nhat dé 4p dung cua chudi nha thudc.

6. Ty thanh tra

- Mo ta noan gon vé hé théng ty thanh tra cia co s, két qua tu thanh tra va ty danh gia mire d¢ dap (g
dat yéu cau GDP cua co s.
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MaAu s6 04/GPP: Bdo cdo thay ddi ciia co sé ban 16

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Déc 13p - Tw do - Hanh phiic
SO: ... farpioteataias  uy b , ngay... ... thang ..... nam 20.......
BAO CAO THAY POI VE THUC HANH TOT BAN LE THUOC
Kinh gui: .ooooovevveviiviinnen
Tén co so:
DI ChLiucc ettt et et e et e e e et et e e e et e e e e aareeaeenrranes
ENRCH THOALS ..o vperipussmsmmiressiomsseimin Email; .....ociniinvnmivimsmniiis
Neudichiu trach-nhiem chuvenmon:.... v o s svsnpmsmni s semivisi nam sinh:.............
S6 Chimg chi hanh NGHE dUOC: ......vvevieeeeeeeee ettt er e er e,
NOT CAP; ..ot ieseee s e NAM CAP, vvvovrreen., c6 gid tr dén .............

(néu co)
Da dugc cap Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc so:

AV GAD s veussvsnvinsgssanasssass v6i loai hinh va pham vi kinh doanh
BDd diroc cdp Gidy chung nhan GPP so:....................... L, NGAY CAD: i VOi

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

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

Danh muc tai li¢u lién quan dén thay ddi (tiy theo loai hinh thay doi, kém theo cac tai lidu
tuong rng).
Sau khi nghién ctru Luat Dugce va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, chung tdi xin cam
doan thuc hién dy du cac vin ban phép ludt, cac quy ché chuyén mén duoc 6 lign quan. Bé
nghi co quan chuy@n mon v& y t& ctia tinh .........co.ovveevvereereserereeeeeesereesennns danh gia vigc
dap tmg GPP ddi véi thay ddi néu trén cuia co s¢ chiing toi. Ching tdi
xin gui kem ban bao cdo nay céc tai li¢u sau day: -

1. Ban sao Gidy chirg nhan du diéu kién kinh doanh duoc da cip;

2. Ban sao Gidy chirng nhan GPP

3. Ban sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh (phit hop voi ndi dung bé sung/

thay doéi);

Ngudi chiu trach nhiém chuyén
mén vé dwge cia co sé
(Ky, ghi 16 ho tén, dong ddiu)
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MAu s6 03/GDP: Bién ban dénh gia GDP

'BANNHAN DAN TINH... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CO QUAN CHUYEN Doc lap - Tw do - Hanh phiic
MONVEYTETAL e
TINH....
1o E— R —— 5 NEAY. voies thang ..... ndm 20
BIEN BAN DANH GIA

"Thye hanh tot Phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thude"

Can ctr Quyét dinh s ........ ngay ......... 1 R vé viée thanh lap doan kiém tra trién
khai ap dung céc tiéu chuan "Thyc hanh tét phan phéi thude, nguyén liéu lam thude” cua, thanh
phan doan danh gia gom:

I s i P i, I} - Trudng doan
D scovmensnanasies iSRS 5 - Thu ky
T W FEE TR R W -y -
Tén co so:
- Bia chi:
-Tén nguoi dai dién phap luat va tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén
- Ban dang ky danh gia A& NEAY ..o, 1 R T TR
- Ngay tién hanh dénh gié:

- Noi dung danh gia: viéc trién khai ap dung cac tiéu chuén "Thyc hanh tdt phan
ph01 thude, nouyen lidu lam thudc" cuia BO Y té
- Tiép doan c6:

1/ Mot s6 ¥ kién cua doan kiém tra:
Sau khi thim dinh hd so, nghe bdo cdo cua Cong ty va tién hanh kiém tra thue t&, Poan danh
gid c6 mot s ¥ kién sau:

A. Uu diém:

1. T4 chirc va quan ly:

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

.........................................................................................................
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5. Phuong tién van chuyén va trang thiét bi:

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

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

Q. HO STAL LB s cvavasvmsrsvonpistommsisssresmsevsvnss s isnsssnss sssnans s s ssasscassssissse drs smanions
10. Béng goi lai va dan nhan lai:
11. Khiéu nai:

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

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

17. Ty kiém tra:
B. Tén tai:

STT Ton tai Tham xép
chiéu loai

1

L.1.

1.2.

2

2.

2.2,

3.

[/ Két luan:
1. Mire dd dap g GDP:

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

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

Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh myc danh gia. Cong ty gitt mét ban,
co quan chuyén moén vé y t€ cua tinh gitt mot ban./.

Truwong Poan danh gia Thu ky Lanh dao co s¢
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MAu s6 02/GPP: Bién ban danh gia GPP

UYBANNHANDAN  CQONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
TINH... Djc 1ap - T do - Hanh phic
TENTCOOUAN ' 0 v i
CHUYENMON VE Y
TE CUA TINH ....

S&: ... F1f o S TN T T , hgay .... thang ..... nam 20.....

BIEN BAN DANH GIA
"Thyc hanh tot co'sé ban 18 thubc"
Can ctt Quyét dinh b ......... AZAY vouo ca 1 -, J, vé viéc thanh lap doan kiém tra trién khai
ap dung cac tiéu chuan "Thuc hanh tét co & ban 1& thuc" Ca..........ovvveereereeerr oo,
thanh phan doan dénh gi gdm:
| ST . - Truong doan.,

Tén co so:
- Pia chi:
- Tén ngudi dai dién phap ludt va tén nguoi chiu tréch nhiém chuyén mén vé duoc
cua co so:
- Ban ding ky ddnh gid dé ngdy ........coa .........
- Ngay tién hanh danh gid ......................
- NOi dung danh gid: vige trién khai 4p dung céc tiéu chuén "Thuc hanh &t co s&
ban l¢ thude" ctia BO Y té
- Tiép doan c6:

[/ Mot 56 y kién ctia doan kiém tra
Sau khi thim dmh hé so, nghe bdo cdo cua co s& va tién hanh kiém tra thue té, Poan
danh gid c6 mot s6 v kién sau:

A. Uu diém:

B. Ton tai:

(dinh kém danh myc danh gia)

11/ Két luan
1. Téng s diém clia co SG: ..vveevreennn.,
2. Micdddaptmg GPP: ...,
3. Yéu cau

...............................................
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[1I/'Y kién cua Co sd: (ghi ro diém chua thong nhat)

Bién ban duoc thong nhat gitta Poan kiém tra va cosd ..........

Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muc dénh gid. Co s& gitt mot ban, co
quan chuyén mén vé y té cua tinh gitt-mot ban./,

Trudng Poan Thu ky Lanh dao co s&
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Mau s6 07/GDP

CO QUANTIEP NHAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
....... : Djc 14p - Tw do - Hanh phic

e o e e e e e

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

Dia chi Tru s& chinh: .........cocvveuvenne..

Pat “Thyc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu lam thude” (GDP)
Tai dja diém kinh doanh: .....................

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge: ...

Pham vi kinh doanh: ...............

Gidy ching nhan naycoégiatridén ... ngay ..... thang ...... nam .....
ngay.... thang ..... nim ... (NGUOIDUNG PAU CO QUAN
TIEP NHAN)
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) ; _MAu sb 03/GPP: Gidy chirng nhin GPP
SOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Sé: .../GPP Pioc lap - Ty do - Hanh phiic

---------------

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 s0:
Tru so:

Pat “Thuwe hanh tdt co sé ban 1é thube” (GPP) dbi véi............. (nha thude/quiy
thudc/th thude ciia tram y té xi)

Tai dia chi:
Nguoi quan ly chuyén mon:
Pham vi:
Gidy xac nhan nay co gia tri ba nam ké tir ngay ky.
............. ngay thang nam

Linh dao co sé
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)



