BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé: 423 /QP-BYT Ha Néi, ngayll thdang 02 nam 2026

QUYET PINH
Veé viéc tai cau tric quy trinh ndi bg giai quyét thi tuc hanh chinh
linh vure dwgc pham thudc tham quyén giai quyét ciia Bo Y té

BOQ TRUONG BO Y TE

Can cur Nghi dinh so 42/2025/NB—CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phii quy dinh chire ning, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ciia B3 Y té;

Can cir Nghi dinh s6 118/2025/NP-CP ngay 09 thang 6 nam 2025 cua Chinh
phui vé thuc hién thgi tuc hanh chinh z‘he,o co ché mot cua, mot cua lién thong tai Bo
phan Mot cira va cong dich vu cong quoc gia,

Can cir Nghi quyeét s6 66.7/2025/NQ-CP ngay 15 thang 11 nam 2025 ciia
Chinh phu quy dinh cat giam, don gian hod thu tuc hanh chinh dva trén dir liéu,

Can cir Thong tu 6 03/2025/TT- VPCP ngay 15 thang 9 nam 2025 hudng dan
thi hanh mot so noi dung cua Nghi dinh s6 118/2025/NP-CP ngay 09 thang 6 nam
2025 cua Chinh phu vé thuc hién thu tuc hanh chinh theo co ché mét cira, mot ciia
lién thong tai Bé phdn Mt civa va Cong Dich vu cong quoc gia;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Qudn 1y Diegc.
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay 04 (bon) quy trinh ndi b giai
quyét tha tuc hanh chinh linh vyc duge pham sau khi thyc hién tai cu trac, cu thé:

1. Linh vuc quén 1y kinh doanh dugc 02 quy trinh:

- Quy trinh danh gia dap tng thuc hanh tt GSP, danh gia dinh ky viéc
duy tri dap tng Thyc hanh t6t GSP, klém soat thay ddi vé diéu kién co so vat
chat, k¥ thuat, nhan su ddi v6i co s& xuat nhap khau thudc, nguyén li¢u lam
thudc, kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thubc, co s¢ c¢6 hoat
dong bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc khong vi muc dich thuong mai;

- Quy trinh danh gia dap Gng thyc hanh t6t GDP, danh gia dinh ky viéc
duy tri dap ing Thuc hanh t6t GDP, kiém soat thay do61i v€ di€u kién co s¢ vat
chat, k¥ thuat, nhan su d61 vo1i co sé td6 chirc chudi nha thude.

2. Linh vuc quan 1y chét lwong thube 02 quy trinh:

- Quy trinh giai quyét thu tuc hanh chinh Cap Glay ching nhan du diéu
kién kinh doanh dugc thudc tham quyen cia Bo Y t& (co s& san xuét thudc,

nguyén liéu lam thudc; co s& xuat khau, nhap khau thude, nguyén liéu lam thudc;
co sO kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc; co s& kinh
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doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thudc; co s¢ kinh doanh dich
vu thir tvong duong sinh hoc ctia thudc; co sd to chitc chudi nha thude);

- Quy trinh giai quyét tha tuc hanh chinh cap lai, cap diéu chinh Glay
ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc thudc tham quyén cua B Y té (co
s& san xuat thude, nguyén liéu lam thudc; co s& xuat khau, nhap khau thudc,
nguyén li¢u lam thudc; co s kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén li¢u
lam thudc; co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam
thudc; co so kinh doanh dich vu thur tuong duong sinh hoc cua thudc; co so to
chitc chudi nha thudc.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

1. Béi b6 02 (hai) quy trinh n6i by giai quyét thu tuc hanh chinh thuoc
tham quyén giai quyét cia Bo Y té trong linh vyc quan ly kinh doanh duoc tai
Phy lyc I kém theo Quyét dinh s6 3146/QD-BYT ngay 03/10/2025 cua Bo
truong Bo Y té vé viéc ban hanh quy trinh ndi bo giai quyét tha tuc hanh chinh
trong linh vyuc dugc pham, my pham thudc thim quyén giai quyét cua BO Y té,
cu thé:

- Quy trinh danh gia dap tng thuc hanh tot GSP, danh gia dinh ky viéc
duy tri d4p tmg Thuc hanh t6t GSP, kiém soat thay ddi vé diéu kién co so vit
chat, ky thuat, nhan su ddi v&i co sé xuét nhap khau thudc, nguyén li¢u lam
thudc, kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc, co s¢ c6
hoat dong bao quan thudc, nguyén lidu lam thudc khong vi muc dich thuong
mai (mi s6 QT.QLD.KD.16.01);

- Quy trinh d4nh gia dap ung thuc hanh tot GDP, danh gia dinh ky viéc
duy tri dap Gmg Thyc hanh t5t GDP, kiém soét thay d6i vé diéu kién co s vat
chat, ky thuat, nhan sy ddi véi co sé t6 chirc chudi nha thubc (mi sb
QT.QLD.KD.17.01).

2. Bai b6 02 (hai) quy trinh n6i b giai quyét tha tuc hanh chinh thuoc
tham quyén giai quyét cia Bo Y té trong linh vyc quan ly chat luong thudc tai
Phy lyc II kém theo Quyét dinh sd 2959/QP-BYT ngay 17/9/2025 cua B
truong BO Y té vé viéc ban hanh quy trinh ndi bo giai quyet thu tuc hanh chinh
linh vuc duge pham thudc thim quyén giai quyét ciia Bo Y té, cu thé:

- Quy trinh giai quyét thu tuc hanh chinh Cip G1ay ching nhan du diéu
kién kinh doanh dugc thudc thim quyen ciia B Y té (co s0 san xuat thudc,
nguyén liéu lam thudc; co s& xuat khau, nhép khau thudc, nguyén liéu lam
thudc; co so kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc; co so
kinh doanh dich vu kiém nghiém thuéc, nguyén liéu lam thubc; co sé kinh
doanh dich vu thtr tuong duong sinh hoc cua thube; co s& to chire chudi nha
thudc) (mi sé6 QT.QLD.CL.08.01);

- Quy trinh giai quyét tha tuc hanh chinh cap lai, cap diéu chinh Gidy
ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc thudc tham quyen ctia Bo Y té (co so
san xuat thude, nguyén li¢u lam thudc; co s& xuat khau, nhap khau thudc,
nguyén li¢u lam thude; co s kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén li¢u
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lam thudc; co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thuoc, nguyén liéu lam thudc;
co s~c")r kinh dqanh dichlvu thur trong duong sinh hoc cua thudc; co s& t6 chiic
chuoi nha thuoc) (ma s6 QT.QLD.CL.09.01).

Piéu 3. Cac Ong/ba: Chanh Vian phong Bg, Cuc trudng Cuc Quan ly Duoc
va Thu trudng cac don vi lién quan chiu trach nhi¢m thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhn: KT. BO TRUONG
- Nhu Diéu 3; & A
- B trudng (dé bao céo);

- Cac d/c Thu truong;

- Céng thong tin dién tir cia Bo Y té;

- Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly Duoc;
- Luu: VT, QLD.




Phu luc

QUY TRINH NOI BQ GIAI QUYET THU TUC HANH CHINH
THUQC THAM QUYEN CUA BQ Y TE
(thugc pham vi quan ly cia Cuc Quan ly Dugc)
(Kém theo Quyét dinh s6 423 /OP-BYT ngay 11 thing 02 nim 2026

cua Bo truong Bo Y té)

A. Danh muc cac quy trinh:

STT

Tén quy trinh

S6 hiéu

Quy trinh danh gia dap tng thuc hanh tot GSP, danh
gia dinh ky vi€c duy tri dap ung Thyc hanh t6t GSP,
kiém soat thay do6i vé diéu kién co so vat chat, ky
thuat, nhan sy ddi véi co s& xuat nhap khau thudc,
nguyén li¢u lam thude, kinh doanh dich vu bao quan
thudc, nguyén li¢u lam thude, co s& c6 hoat dong
bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc khong vi muc
dich thuong mai

QT.QLD.KD.16.02

Quy trinh danh gia dap Gmg thyuc hanh t6t GDP, danh
gia dinh ky viéc duy tri dap tmg Thuc hanh tét GDP,
kiém soat thay doi vé diéu kién co so vat chat, ky
thuat, nhan su dbi véi co sd té chite chudi nha thudce

QT.QLD.KD.17.02

Quy trinh gidi quyét thi tuc hanh chinh Cap Giay
chimg nhn du diéu kién kinh doanh dugc thudc tham
quyén cua BO Y té (co 5O san xudt thudc, nguyén liéu
1am thudc; co so xuat khau, nhap khau thude, nguyén
liéu 1am thudc; co s& kinh doanh dich vu béao quan
thudc, nguyén li¢u lam thude; co s& kinh doanh dich
vu kiém nghi¢m thudc, nguyén li¢u lam thude; co so
kinh doanh dich vu tht twong duong sinh hoc cua
thudc; co s& to chirc chudi nha thudc)

QT.QLD.CL.08.02

Quy trinh giai quyét thi tuc hanh chinh cap lai, cap
diéu chinh Glay ching nhén du d1eu kién kinh doanh
dugc thudc tham quyén cia Bo Y té (co 80 san Xudt
thudc, nguyén li¢u lam thudc; co s& xuat khau, nhap
khau thudc, nguyén liéu 1am thudc; co sé kinh doanh
dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc; co
s& kinh doanh dich vu kiém nghi¢m thudc, nguyén
liéu 1am thudc; co s& kinh doanh dich vu thir tuong
duong sinh hoc cua thude; co s& to chirc chudi nha
thudc)

QT.QLD.CL.09.02




B. N¢i dung quy trinh:
L. Quy trinh: QT.QLD.KD.16.02

1. Tén quy trinh: Danh gia dap ng thyc hanh t6t GSP, danh gia dinh ky
viéc duy tri dap ung Thyc hanh t6t GSP, klem soat thay d6i vé diéu kién co so
vét chét, k¥ thuat, nhan sy ddi voi co sd xudt nhap khau thude, nguyén liu lam
thudc, kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc, co so co hoat
dong bao quan thudc, nguyén liéu lam thude khong vi muc dich thuong mai.

2. Mi s6 quy trinh: QT.QLD.KD.16.02
3. Bang theo dbi tinh trang sira ddi: Chi tiét tai Phu luc I.
4. Muc dich:

- Quy dinh thong nhat viéc giai quyét ho so Panh gia dap ung thuc hanh t6t
GSP, danh gia dinh ky viéc duy tri dap ung Thuc hanh tét GSP, kiém soat thay
d6i vé diéu kién co s¢ vat chat, ky thuat, nhan sy ddi véi co s xuat nhap khau
thudc, nguyén liéu lam thude, kinh doanh dich vu bao quan thude, nguyén licu
1am thudc, co s ¢6 hoat dong bao quan thudc, nguyén liéu lam thude khong vi
muc dich thuong mai theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 33 cua Luit Dugc
ngay 06/4/2016, Biéu 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 Théng tu sd 36/2018/TT-BYT ngay 09
thang 02 nam 2018 ctia Bo truong B Y té quy dinh vé Thuc hanh tét phan phdi
thudc, nguyén liéu 1am thubc dugc sta ddi boi: Thong tu sd 29/2020/TT-BYT
ngay 31 thang 12 ndm 2020 cua B¢ truong BO Y té sura d6i, bd sung va bai bo mot
s0 van ban quy pham phap lut do B truong Bo Y té ban hanh, lién tich ban hanh,
c6 hiéu luc ké tir ngay 15 thang 02 nam 2021; Thong tu sO 11/2025/TT-BYT ngay
16 thang 5 nam 2025 stra ddi, bo sung mot sd diéu ctia Thong tu s6 02/2018/TT-
BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cia Bo truong Bo Y té quy dinh vé thuc hanh
t6t co s& ban 1é thude, Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018
ctia Bo trudong Bo Y té quy dinh vé thuc hanh t6t phan phdi thube, nguyén liu
lam thudc, Thong tu sd 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nim 2018 cua Bo
truong BO Y té quy dinh vé thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu lam thude.

- Bé phu hop voi tinh hinh thuc té khi trién khai cong tac tiép nhan, giai
quyét ho so danh gia dap tng thyc hanh t6t GSP, danh gia dinh ky GSP, k1em
soat thay d6i vé diéu kién co so vat chat, k¥ thuat, nhan su d6i voi co so xuat
nhap khau thude, nguyén li¢u lam thudc, kinh doanh dich vu bao quan thuop
nguyen liéu lam thube, co so co hoat dong bao quan thudce, nguyen ligu lam thude
khong vi muc dich thuong mai (sau day goi tat 1a co s& bao quan thuoc, NLLT).

5. Pham vi ap dung: Quy trinh ap dung cho viéc tiép nhan va tra két qua
giai quyet ho so danh gia dap img thyc hanh t6t GSP, danh gia dinh ky viéc duy
tri dap tng Thuc’ hanh to6t GSP, kiém soat t’hay doi veé di€u kién co s¢ vat chat, ky
thua}t, nhan su doi VQi co sO bao quan thudc, NLLT tai BO phan Mot ctra cia Bo
Y t€ va viéc giai quyét ho so cta cac bo phan co lién quan tai Cuc Quan ly Duoc.

6. Tai liéu tham chiéu:

- Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.
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- Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira d6i, bo sung mdt s6 diéu ciia
Luat Duoc sb 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.

- Nghi dinh sO 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luat Duoc.

- Nghi dinh s6 45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 ctua Chinh phu vé thuc
hién TTHC trén moi trudong dién tur.

- Nghi dinh 118/2025/ND-CP ngay 09/06/2025 cua Chinh phu vé thyc hién
tha tuc hanh chinh theo co ché mdt ctra, mdt ctra lién thong tai BO phan Mot cua
va Cong Dich vu cong quoc gia;

- Thong tur s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 ndm 2018 quy dinh vé thuc
hanh t6t bao quan thuoc, nguyén li¢u lam thudc;

- Thong tu §6 29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2020 ctua Bo truong
B0 Y t€ stra doi, bo sung va bai bo mot s6 van ban quy pham phap lut do B truong
Bd Y t€ ban hanh, lién tich ban hanh, c¢6 hi¢u luc ké tir ngay 15 thang 02 nam 2021;

- Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 nam 2025 sira doi, bd sung
mdt s6 diéu cuia Thong tu s 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nim 2018 ctia Bo
truong Bo Y t& quy dinh vé thuc hanh t6t co s& ban 1¢ thudc, Thong tu sd
03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 cta B truong Bo Y t& quy dinh vé
thyc hanh t6t phan phdi thudce, nguyén lidu lam thude, 'Thong tu sé 36/2018/TT-
BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé thyuc hanh t6t
bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc;

- Thong tu s6 03/2025/TT-VPCP ngay 15/9/2025 ctua Bo truong, Chu
nhiém Vin phong Chinh pht huéng dan thi hanh mét s6 ndi dung ciia Nghi dinh
s 118/2025/ND-CP ngay 09/6/2025 cua Chinh phu vé thyc hién tha tuc hanh
chinh theo co ché mot cira, mot ctra lién thong tai BO phan Mot cira va Cé)ng Dich
vu cong quéc gia;

- Thong tu sb 39/2025/TT-BYT ngay 20/9/2025 cua Bo truong B Y té
quy dinh viéc phan cép thyc hién mot sb nhiém vy va giai quyet mot s6 thi tuc
hanh chinh trong linh vuc dugc thudc tham quyen ctia B Y té.

- Quyét dinh sb 2546/QD-BYT ngay 11/8/2025 ciia Bo trudng B Y té vé
viéc cong bd thu tuc hanh chinh méi ban hanh linh vuc duoc phém thuoc pham vi
chirc ning quan 1y cia Bo Y té quy dinh tai Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22
thang 01 ndm 2018, Thong tu sd 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018,
Thong tu so 36/2018/TT-BYT ngiay 22 thang 11 nam 2018 va Thong tu sb
11/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 nam 2025 ctia B truong Bo Y té.

7. Trach nhiém thuc hién:

- Lanh dao Cuc Quan 1y Dugc, Lanh dao Van phong B Y té, Lanh dao
phong Quan 1y Kinh doanh dugc - Cuc Quan 1}’5 Duoc, Lﬁnh,daquén phong Cuc
Quan 1y Dugc c6 trach nhiém thuong xuyén kiém tra, don doc, to6 chirc thyc hién
theo dung quy trinh nay.

- Lanh dao Cuc Quan 1y Dugc/ Lanh dao Cug Quan 1y Dugc phu trach linh
vuc kinh doanh dugc, Lanh dao Van phong B0 Y t€, Lanh dao cac don vi c6 lién
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quan, B phan ISO ciia Bo Y té, Truong phong Quan 1y kinh doanh dugc - Cuc
Quan 1y Duogc, Lanh dao Phong Quan ly Kinh doanh dugc - Cuc Quan 1y Duogc
phu trach linh vuc, cac can bd, chuyén vién cia Phong QL kinh doanh dugc -
Cuc Quan 1y Dugc, bd phan Van thu cia Van phong Cuc - Cuc Quan 1y Duoc,
Bo phan Tiép nhan va Tra két qua giai quyét thii tuc hanh chinh theo co ché mot
ctra, mOt ctra lién thong tai BO Y té, BO phan Mot cia - BO Y té va cac can bo,
chuyén vién c6 lién quan c6 trach nhi¢m thue hi¢én ding quy trinh nay, dam bao
nhiing quy dinh trong Quy trinh nay dugc thyc hién, tuan thu theo yéu cau cua
Hé théng quan 1y chat luong va dam bao thuc hién diing theo cac vin ban quy
pham phap luat c6 lién quan.

8. Thuit ngir va chir viét tat
8.1. Thuat ngf:

- Hé thdng dich vu cong truc tuyén cua Cuc Quan 1y Dugc (sau ddy goi tat
1a Hé thdng): 1a Hé thong thong tin cung cip dich vu hanh chinh cong cia Cuc
Quan 1y Duoc trén mdi truong mang, dia chi truy cip cia Hé théng 1a:
https://dichvucong.dav.gov.vn.

- Lanh dao Cuc dugc phan cong: Lanh dao Cuc Quan Iy Duoc dugc Cuc
trudng phan cong truc tiép giai quyet mot so6 cong viéc ciia Cuc Quan 1y Duogc.

- Lanh dao phong duoc iy quyén: La lanh dao phong Quan 1y kinh doanh
duoc - Cuc Quan 1y Dugc dugc Cuc tru’ong Cuc Quan ly Dugc phan cong hoac
Trudng phong Uy quyén/ phan cong giai quyét mot sé cong viéc ctua Trudng
phong Quan 1y kinh doanh dugc.

- Chuyén vién dau moi hoat dong danh gia thuc hanh t6t GSP: La chuyén
vién cua Phong Quan ly kinh doanh dugc - Cuc Quan ly Dugc dugc giao lam dau
moi cac hoat dong chung vé danh gia thyc hanh t6t GSP.

- Chuyén vién phu trach hd so: La chuyén vién cua Phong Quan Iy kinh
doanh dugc - Cuc Quan 1y Dugc duge phan cong dau mdi giai quyét ho so.

- Van thu phong: La chuyén vién, can by dugc Lanh dao Phong Quan ly
kinh doanh dugc - Cuc Quan 1y Dugc giao phu trach cong tdc van thu cia Phong
Quan 1y kinh doanh duoc.

- GSP: la chur viét tat cia cum tir tleng Anh “Good Storage Practices”,
dugc dich sang tiéng Viét 1a Thuc hanh t6t bao quan thudc, nguyén licu lam
thudc.

8.2. Chit viét tat:

- Cuc QLD: Cyc Quan ly Duoc.

- QLKDD: Quan ly Kinh doanh Dugc.

- LBCDBPC: Lanh dao Cuc dugc phan cong.

- TP: Truong phong Quan 1y kinh doanh dugc, Cuc Quan 1y Dugc;

- NDUQ: Nguoi duoc uy quyén;

- CV bMGSP: Chuyén vién dau mdi hoat dong danh gia thuc hanh tdt GSP;
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- CVPT: Chuyén vién phu trach hd so;
- VTP: Vian thu Phong;

- VTC: Van thu Cuc.

9. Quy dinh chung:

Quy trinh ndy duogc thong nhat ap dung va thyc hién chung cho tat ca céac
bd phéan c6 lién quan. Truong hop van ban quy pham phap luédt c6 quy dinh méi,
khac v6i nd1 dung trong quy trinh nay thi bo phén dau mdi bién soan quy trinh c¢6
trach nhiém khéan truong dé xuét sta 601 bd sung cho phu hop; trong giai doan
chua kip ban hanh quy trinh méi, viéc tiép nhan, giai quyét hd so thuc hién theo
quy dinh tai van ban quy pham phap luat c6 hi¢u lyc thi hanh tai thoi diém tiép
nhan, giai quyét hd so dé dam bao viéc giai quyét dugc thong sudt, kip thoi.

10. Thanh phan ho so:

STT

Thanh phan ho so thue hién TTHC

Ban Ban

chinh sao

10.1

Ho so’ danh gia GSP lan diu cho co sé bao quan thude, NLLT (M

TTHC: 1.014088)

10.1.1

Don dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duogc (trir truong hop co s&é bao quan thude
khong vi myc dich thuong mai)

X

10.1.2

Gidy chtng nhan dang ky doanh nghiép hoic tai liéu
phap 1y chirng minh viéc thanh 13p co s¢;

Gidy chitng nhédn dang ky doanh nghiép sé duwoc
thay thé boi Co sé dir lidu quoc gia vé dang ky
doanh nghiép khi Bé Tai chinh céng bé co sé dir liéu
di diéu kién khai thac, siv dung thay thé gidy to
trong thanh phan hé so thii tuc hanh chinh.

Truong hop khong khai thac dwoc thong tin hodc
thong tin khai thac dwoc khong day du, khéng chinh
xdc thi c¢d nhén, t6 chirc bé sung Gzay chung nhan
dang ky doanh nghiép dé gidi quyét thi tuc hanh
chinh

10.1.3

Ching chi hanh nghé duogc cua ngudi chiu trach
nhiém chuyén mon vé dugc cua co s¢

10.1.4

Tai liéu vé co so vat chat, tai liéu chuyén mon ky
thuat va nhan sy theo nguyén tac, ti€u chuan Thuc
hanh t6t bdo quan thudc, nguyén li€u lam thudc

10.1.5

Doi v6i co s bao quan thudc, nguyén lidu lam thude
phai kiém soat dic biét can co: Tai liéu thuyét minh
co s& dap ung cac bi€n phap bdo ddm an ninh,
khong that thoat thudc phai kiém soat dic biét

10.2

Ho so danh gia GSP duy tri cho co sé bao quan
TTHC: 1.014202)

thudc, NLLT (M

10.2.1

B4o cdo vé hoat dong kinh doanh xuat khau, nhap
khau hodac dich vu bao quan thudc, nguyén li¢u lam
thudc va viéc duy tri dap ung ti€u chuan GSP

X




6

10.2.2

Vin ban dé nghi céap Giéy ching nhan GSP (trong X
truong hop co so co yéu cau)

10.2.3

Tai liéu k¥ thudt cap nhat vé diéu kién co so vat| X
chat, ky thuét va nhén sy cta co s bao quan (néu c6
thay d61)

10.3

Ho so danh gia kiém soat thay doi vé diéu ki€én co s& bao quan thuoc,
NLLT (Ma TTHC: 1.014202)

10.3.1

Trwong hop co sé cé thay déi theo quy dinh tai diém a Khodn 1 Piéu
11 Théng tw sé 36/2018 (siva déi béi Théng tw sé 11/2025/TT-BYT):
Thay do6i mét trong cdc truong hop quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 36
cua Luat dwoc: Thay doi loai hinh co sé kinh doanh dwoc hodc thay doi
pham vi kinh doanh dwoc ma lam thay doi diéu kién kinh doanh; thay doi
dia diem kinh doanh duwoc

a) Pon dé nghi cap Giay chimg nhan du diéu kién X
kinh doanh duoc

b) Tai liéu ky thuat twong img voi diéu kién kinh X
doanh thay do6i

¢) Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép hoic tai X
liéu phap ly chirmg minh viéc thanh Iap co s¢

“Gidy ching nhdn dang ky doanh nghigp sé duwogc
thay thé boi Co so div liéu quoc gia vé dang ky
doanh nghiép khi Bé Tai chinh céng bé co so div liéu
di diéu kién khai thdc, sir dung thay thé gidy to
trong thanh phan hé so thii tuc hanh chinh.
Truong hop khong khai thdac dwoc thong tin hodc
thong tin khai thac dwoc khong day di, khéng chinh
xdc thi cd nhén, t6 chirc bé sung Glay chung nhdn
dang ky doanh nghiép dé gidi quyét thi tuc hanh
chinh”

d) Gidy chung nhan ding ky doanh nghiép hoic tai X
liéu phéap 1y chimg minh viéc thay di trong truong
hop thay d6i tén, dia chi ctia co s

“Gidy ching nhdn dang ky doanh nghigp sé duwogc
thay thé boi Co so div liéu quoc gia vé dang ky
doanh nghiép khi Bé Tai chinh céng bé co so div liéu
di diéu kién khai thic, sir dung thay thé gidy to
trong thanh phan hé so thii tuc hanh chinh.
Truong hop khong khai thdac dwoc thong tin hodc
thong tin khai thac dwoc khong day di, khéng chinh
xdc thi cd nhén, t6 chirc bé sung Glay chung nhdn
dang ky doanh nghiép dé gidi quyét thi tuc hanh
chinh”

d) Chung chi hanh nghé dugc X

10.3.2

Trwong hop co sé cé thay doi theo quy dinh tai diém b, ¢ khodn 1 Diéu
11 Théng tw sé 36/2018 (siva déi béi Théng tw sé 11/2025/TT-BYT):
Thay déi vi tri kho bdo quan tai ciing dia diém kinh doanh hodc bé sung
kho o vi tri moi tqi cung dia diém kinh doanh
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Bao céo thay doi kém tai liéu k¥ thuat tuong ing voi X
su thay doi

Trwong hop co sé cé thay déi thugc mét trong cdc trwong hop quy
dinh tai cic diém d, d va e khodn 1 Diéu 11 Théong tw s6 03/2018 (siva
10.3.3 | déi béi Thong tw sé 11/2025/TT-BYT): Thay doi vi tri kho bdo qudn tai
cung dia diém kinh doanh hodc bé sung kho o vi tri moi tai cung dia
diém kinh doanh

Bao céo thay doi kém tai liéu k¥ thuat tuong ung voi X
su thay doi

11. S6 lwgng hd so: 01 bd
12. Tong thoi gian thue hién (ké tir ngdy nhan ho so hop 16):
'12.1. Panh gid GSP lan dau cho co s¢ bao quan thuoc, NLLT: Thoi han giai
quyét tuy thudc mic d¢ dap ting cua co so:
- Néu dap tng mure do 1: 30 ngay (Gom 05 ngay thanh 1ap doan dénh gia,
15 ngay danh gia thuc té, 10 ngay xtr Iy két qua).
- Néu dap tng murc do 2: 45 ngay (Gom 05 ngay thanh lap doan danh gia,
15 ngay danh gia thuc té, 25 ngay xu 1y két qua). Thoi gian nay khong bao gom
thoi gian co sé khic phuc va giri bao céo.
- Néu dap tng murc do 3: 25 ngay (Gom 05 ngay thanh 1ap doan danh gia,
15 ngay danh gia thuc té, 05 ngay xt Iy két qua)
12.2. Panh gia GSP duy tri cho co s6 bao quan thudc, NLLT: Thoi han giai
quyét tuy thudc mirc 6 dap ing ctia co so tai bién ban danh gia GSP:
- Néu dap tmg GSP murc do 1: 30 ngay (Gom 05 ngay thanh 13p doan danh
gia, 15 ngay danh gia thuc té, 10 ngay xir 1y két qua).
- Néu dap tmg mirc GSP murc do 2: 45 ngay (Gom 05 ngay thanh 1ap doan

danh gia, 15 ngay danh gia thyc té, 25 ngay xu 1y két qua). Thoi gian nay khong
bao gdm thoi gian co s khéc phuc va giri bao cdo.

- Néu dap tmg GSP muc d6 3: 25 ngay (Gom 05 ngay thanh 13p doan danh
gia, 15 ngay danh gia thuc té, 05 ngay xir 1y két qua).

’12.3. Panh g}&l kiém soat th;ly ddi vé diéu kién co s& vt chat, ky thuat, nhan
su doi vdi co so to bao quan thude, NLLT:

12.3.1. Truong hop co so co thay d6i theo quy dinh tai diém a Khoan 1 Diéu
11 Thong tu s6 36/2018: Thoi han giai quyét tuy thudc mirc d6 dap ang GSP cua
CO sO:

- Néu dap tmg GSP muc d6 1: 30 ngay (Gom 05 ngay thanh lap doan danh
gia, 15 ngay danh gia thuc té, 10 ngay xir 1y két qua).

- Néu dap tmg GSP murc d6 2: 45 ngay (Gom: 05 ngay thanh 1ap doan danh
gia, 15 ngay danh gia thuc t€, 25 ngay xu ly két qua). Thoi gian nay khong bao
gom tho1 gian co s¢ khac phuc va guri bao céo.

- Néu dép ung GSP muc d 3: 25 ngay (Gém: 05 ngay thanh 13p doan danh
gia, 15 ngay danh gié thuc te, 05 ngay xu ly két qud)
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12.3.2. Truong hop co s6 co thay doi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu
11 Théng tu s6 36/2018: Thoi han giai quyét tiy thude mic d6 dap tng GSP cua
CO SO

- Néu dap tmg GSP murc do 1: 30 ngay (Gom 05 ngay thanh 13p doan danh
gia, 15 ngay danh gia thuc té, 10 ngay xir 1y két qua).

- Néu dap tmg mirc GSP murc d 2: 45 ngay ((}om 05 ngay thanh 1ap doan
danh gia, 15 ngay danh gia thuc té, 25 ngay xu 1y két qua). Thoi gian nay khong
bao gdm thoi gian co sé khac phuc va gui bao céo.

- Néu dap tmg GSP murc d6 3: 25 ngay (Gom 05 ngay thanh lap doan danh
gia, 15 ngay danh gia thuc té, 05 ngay xir 1y két qua).

12.3.3. Truong hop co s6 co thay do6i theo quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu
11 Théng tu s6 36/2018: Thoi han giai quyét tuy thude mic d6 dap tng GSP cua
CO SO

- Néu dap tmg GSP muc d6 1: 30 ngay (Gom 05 ngay thanh 1ap doan danh
gia, 15 ngay danh gia thuc té, 10 ngay xir 1y két qua).

- Néu dap tmg GSP muc do 2: 45 ngay (Gom 05 ngay thanh 1ap doan danh
gia, 15 ngay danh gia thuc té, 25 ngay xu 1y két qua). Thoi gian nay khong bao
gom thoi gian co s¢ khic phuc va gui bao cio.

- Néu dap tmg GSP muc do 3: 25 ngay (Gom 05 ngay thanh 1ap doan danh
gia, 15 ngay danh gia thuc té, 05 ngay xir Iy két qua)

12.3.4. Truong hop co so co thay‘ ddi thudc mot trong cac truong hop quy
dinh tai cac diém d, d va e khoan 1 Bi€u 11 Thong tu s6 03/2018: Thoit han giai
quyét tuy thugc mirc do dap ing cua co so:

- Néu co s¢ khong phai khac phuc: 10 ngay;

- Néu co s¢ phai khac phuc: 20 ngay (gom: 10 ngay xu ly ho so 1an dau, 10
ngay xu ly ho so khac phuc). Thoi gian nay khong bao gom thoi gian co s khac
phuc va gui bao céo.

'13. Noi tiép nhin va tra két qua: B phan tiép nhan va tra két qua giai
quyét tha tuc hanh chinh Bo Y té.

14. Phi, Lé phi: 21.000.000 dong (trudng hop phai danh gia thuc té tai co s6)



15. Noi dung quy trinh

Mot cura can cir vao Quy trinh cua Bo Y té vé tlep
nhan ho so va tra ket qua giai quyét TTHC tai Bo
phén Mot cira BO Y té dé:

- Tlep nhan hd so d6i véi hd da diéu kién tiép nhan.

- Tir chdi tiép nhan hod so va huéng dan to chuc, ca
nhan hoan thién ho so dbi véi cac truong hop:

+ Ho so khong day dil thanh phan theo quy dinh.

+ Hb Sy bd sung trong trudng hop di co cong van
khong cap phep cua Cuc Quan ly Duoc.

+ Ho s0 bd sung dé qua 06 thang ké tir ngay co quan
t1ep nhan hd so ¢6 vin ban thong bao bd sung, can bd
tiép nhan gui doanh nghiép Phiéu tir chéi tiép nhan
giai quyet hé so.

+ Ho so nop khong dung tham quyen

- Vao so theo doi hé so, phleu kiém soat qua trinh
giai quyét trong truong hop tiép nhan ho so.

- Ngay khi nhan dugc nhan duoc yéu cau dung thyc
hién tht tuc hanh chinh cta t6 chirc, ca nhan, Chuyén
vién Cuc Quan ly Duoc lam viéc tai B phan Mot
ctra kiém tra tinh trang va két qua giai quyét thu tuc
hanh chinh. Trudng hop chua c6 quyét dinh giai
quyét tht tuc hanh chinh hodc vin ban thong bao két

qua giai quyét thu tuc hanh chinh thi B phan Mot

nhan (B phan
Mot ctra cua
Bo Y té

nhan/ tir chéi
tiép nhan thuc
hién theo Quy
trinh tiép
nhan hd so va
Tra két qua
giai quyét
TTHC cua B§
Y té.

Budc Trinh tuw Trach nhiém | Thoi gian giai Biéu mau/Két qua
thue hién quyét
15.1 Danh gia GSP lan dau cho co so bdo quan thuoc, NLLT
Bugce 1 | Chuyén vién Cyc Quan ly Dugc lam vi€e tai B phan | Can b tiép | Viéc tiép | - Sau khi duoc tiép nhan va

thuc hi¢én ndp phi, hd so s&
chuyén vé phong QLKD
Duoc.

- Phiéu tiép nhan hd so:
BM.QT.QLD.KD.16.02/01

- Phiéu tir chdi tiép nhan giai
quyét ho so:
BM.QT.QLD.KD.16.02/02

- Phiéu yéu cau b6 sung, hoan
thién hd SO
BM.QT.QLD.KD.16.02/03

- S6 theo d&i hd so:
BM.QT.QLD.KD.16.02/04

- Phiéu kiém soat qua trinh
giai quyét trong truong hop
tiép nhan ho SO
BM.QT.QLD.KD.16.02/05

- Phleu thong bdo dung giai
quyét ho SO
BM.QT.QLD.KD.16.02/13
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Budc Trinh tw Trach nhiém | Thoi gian gidi Biéu mau/Két qua
thue hién quyét
ctra noi tiép nhan hd so c¢6 trach nhiém thong bao
dimg giai quyét ho so.

Budc 2 | VIP nhén ban giao ho so tir can bd tiép nhan ho so, VTP; 0,5 ngay Ho6 so dugc tiép nhan tir Bo
trinh TP/NDBUQ (ap dung d6i v6i ho so chua dugc tiép TP/NDUQ; phan Mot ctra, vao sd cong
nhan trén hé thong dich vu cong truc tuyén) Can bo ‘tiép vin dén cua Phong, trinh

nhan ho so TP/NDBUQ

Budc 3 |- Ho so gidy: TP/NDUQ phan cong ho so. Vin thu| TP/NDUQ 0,5 ngay H6 so duoc phan cong, ban
phong vao s6 cong van dén va ban giao cho CVPT. giao
- H) so dién tu ndp trén HE théng dich vu cong truc
tuyén ctia Cuc Quan Iy Dugc: TP/NPUQ phan cong hd
SO

Budc 4 |- CV DPMGSP du thao Quyét dinh thanh 1ap doan danh | CV DMGSP, 04 ngay Quyét dinh thanh 1ap Poan
gia, ké hoach danh gia trinh TP/NPUQ; CVPT, danh gia
- TP/NPUQ xem xét du thao. Trudong hop khong dong | TP/NPUQ;

y, quay lai budc trén. LDCDPC
- LBCPPC ky ban hanh Quyét dinh. Trudng hop

khong dong y, quay lai budc trén.

- CV DMGSP cap nhat quyét dinh 1én hé théng dich vu

cong truc tuyén

Budc 5 |- Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co so, | Poan dénh gia 15 ngay Mau ban phan cong nhiém vu
phan cong trach nhiém cia cac thanh vién; két thic doan danh gia:
budi lam viéc 1ap bién ban danh gia GSP; BM.QT.QLD.KD.16.02/12
- CVPT cap nhat bién ban 1én h¢ théng dich vu cong Mau Bién ban danh gia:
truc tuyén BM.QT.QLD.KD.16.02/06
CVPT dy thdo Bao céo danh gia GSP; CVPT, Mau bao cdo danh gia GSP:

- Truéng doan danh gia xem xét, ky du thao Bao cdo | Truong doan BM.QT.QLD.KD.16.02/07
danh gia. Truong hop khong dong ¥, quay lai budc danh gia

trén.
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Budc
thue hién

Trinh ty

Trach nhiém

Thoi gian giai
quyét

Bi¢u mauw/Két qua

- CVPT’ cap nhat bao cao lén h¢ théng dich vu cong
tryc tuyén

Budc 6

Xtr Iy két qua dénh gia:

a) Trieong hop bdo cdo danh gid GSP két lugn co so
bao quan tudn thu GSP ¢ murc do 1:

- CVPT du thao Gidy chimg nhan GSP (néu co s& bao
quan di co dé nghi trong Pon), vin ban giri bao céo
danh gia GSP cho co s¢, trinh LBCDPC;

- TP/NDUQ xem xét dy thao. Trudng hop khong dong
y, quay lai buodc trén;

- LBCPPC cho ¥ kién véi phiéu trinh ctia phong, ky
van ban guri bao cdo danh gia GSP cho co s¢. Truong
hop khéng dong v, quay lai budc trén;

- CVPT trinh du thao Giay chimg nhan GSP (néu co s6
bao quan da c6 dé nghi trong Pon) trinh LBCHPC;

- TP/NDUQ xem xét dy thao. Trudong hop khong dong
¥, quay lai budc trén;

- LBCDPC ky ban hanh van ban. Truong hop khong
dong ¥, quay lai budc trén.

- CVPT cép nhat van ban veé két qua 1én h¢ théng dich
vu cong truc tuyén

CVPT, TP/
NDUQ;
LDCDPC.

10 ngay

Gidy chung nhan dat “thyc
hanh t6t bao quan thudc,
nguyén liéu lam  thubc”
(GSP):
BM.QT.QLD.KD.16.02/08

b) Treong hop bdo cdo danh gid GSP két lugn co so
bao quan tudn thu GSP o muc do 2:

- Giri bdo cdo ddnh gid cho co sé khdc phuc: 05 ngay:
+ CVPT du thdo van ban gui bao cao danh gia GSP
cho co s& dé co so khic phuc;

+ TP/NPUQ xem xét. Trudng hop khong dong ¥, quay
lai budc trén.

Poan danh gia;
CVPT,
TP/NDUQ;
LDbCDPC.

25 ngay
(khong bao
gom thoi gian
co s& khic
phuc)

- Van ban gui bao cao danh
gia GSP duogc gui;

- Ban dénh gi4 béo céo khic
phuc cua doan danh gia:
BM.QT.QLD.KD.16.02/11;

- Gi:fly ching nhéan dat “thuc
hanh t6t bao quan thudc,
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Budc
thue hién

Trinh ty

Trach nhiém

Thoi gian giai
quyét

Bi¢u mauw/Két qua

+ LDCPPC ky duyét vin ban. Trudng hop khong dong
y, quay lai budc trén.

- Padnh gid két qud khdc phuc va két ludn tinh trang
dap wng: 20 ngay: Doan danh gia (dam bao t6i thiéu
2/3 thanh vién Poan) t6 chirc kiém soat, danh gia tinh
chinh xé4c, phtt hop ndi dung khic phuc cta co sé: Tuy
theo mirc do ton tai, dic diém, tinh chat hd so khic
phuc cua co sd, Poan danh gia c¢6 hinh thuc kiém tra,
kiém soat phu hop viéc khic phuc cia co s dam bao
tinh chinh xac, phu hop cua viéc khic phuc cua co so;

- Sau khi danh gia viéc khdc phuc cua co so, thuc hién
cac buoc:

+ CVPT tong hop ho so khic phuc:

(i) Truong hop viéc khdc phuc cia co so ddp ung yéu
cau: Dy thao Gidy chung nhan GSP (néu co s& bao
quan di c6 dé nghi trong Don), Phiéu trinh LBCPPC;
(ii) Truong hop viéc khdc phuc cia co sé chira dap
ung yéu cau: Dy thao van ban thong bao cho co s¢ vé
vigc khong dap tng GSP (néu rd ly do) trinh
LbCDPC;

+ TP/NDPUQ xem xét dy théo. Truong hop khong dong
¥, quay lai buodc trén;

+ LDCDPC xem xét:

(i) Truong hop viéc khdc phuc cia co so dap img yéu
cau: cho ¥ kién véi Phiéu trinh va cac duy thao;

(ii) Treong hop viéc khdc phuc cia co sé chwa ddp
ing yéu cau: Xem xét, ky vian ban théng bao cho co s
vé viéc khong dap tmg GSP;

nguyén liéu lam thuoc”
(GSP):
BM.QT.QLD.KD.16.02/08;

- Van ban thong bao cho co so
vé viéc khong dap tng GSP.
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Budc
thue hién

Trinh ty

Trach nhiém

Thoi gian giai
quyét

Bi¢u mauw/Két qua

- Truwong hop viéc khdc phuc cia co sé ddp vmg yéu
cau, tié}? tuc thuc hién:

+ CVPT trinh LDCDPC: Dy thdo van ban thong bao
viéc duy tri dap tmg GSP cia co so; du thao Gidy
chtimg nhan dap tng GSP (néu co so ¢ vin ban dé
nghi cap GCN);

+ TP/NPUQ xem xét du thao. Truong hop khong dong
¥, quay lai budc trén;

+ LDCDPC ky ban hanh van ban. Truong hop khong
ddng y, quay lai budc trén.

- CVPT cép nhat van ban veé két qua 1én h¢ théng dich
vu cong truc tuyén

¢) Truwong hop bdo cdo danh gid GSP két ludn co so
bao quan tudn thu GSP ¢ murc do 3:

- CVPT dy thao van ban thong bao vé viéc khong dap
ung GSP kém theo bdo cdo danh gid GSP cho co sé va
khong cdp Gidy chimg nhan, Phiéu trinh LDCDPC;

- TP/NDPUQ xem xét dy thao. Truong hop khong dong
¥, quay lai budc trén.

-LBCBPC choy kién v&i Phiéu trinh, cac du thao;

- CVPT du thao vin ban thong bao vé viéc khong dap
ung GSP kém theo bado cdo danh gid GSP cho co sé va
khong cip Gidy chimg nhan, Phiéu trinh LBCDPC;

- TP/NDUQ xem xét dy thao. Trudng hop khong dong
y, quay lai budc trén.

- LBCDPC ky ban hanh van ban. Truong hop khong
dong ¥, quay lai budc trén.

- CVPT cap nhat vin ban vé két qua Ién hé thong dich

CVPT,
TP/NDUQ,
LDCDPC.

05 ngay

Vin ban thong bao vé viéc
khong dap ung GSP dugc gri
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Budc Trinh tw Trach nhiém | Thoi gian gidi Biéu mau/Két qua
thue hién quyét
vu cong truc tuyén
d) Truong hop co sé bdo qudn c6 y kién khong thong CVPT, 10 ngdy | Van ban tra 10i co s
nhdt véi ton tai theo danh gid ciia Poan danh gia: TP/NDUQ,
- CVPT ra soat bao cao danh gia GSP, nfi dung kién| LDCDPC.
nghi, béng ching cua co s¢ bao quan (néu can thiét, lay
y kién tu van chuyén gia trong linh vuc c6 lién quan),
du thao van ban tra 101 co s0;
- TP/NPUQ xem xét dy thao. Truong hop khéng dong
y, quay lai budc trén.
- LBCDPC ky ban hanh van ban. Truong hop khong
dong y, quay lai budc trén.
15.2 Ddnh gid ddp veng duy tri GSP cho co sé bdo qudn thuéc, NLLT

Cac buodc: 1, 2, 3, 4, 5 thuc hién theo Budce 1, 2, 3,4, 5 Muc 15.1

Budc 6 | Xur ly két qua danh gia:
a) Trieong hop bdo cdo danh gid GSP két lugn co sé| CVPT, TP/ 10 ngay - Van ban thong bao viéc duy
bdo quan thudc, nguyén liéu lam thuéc tudn thii GSP & NDUQ; tri dap ang GSP;
mirc do 1: LDCPPC. - Gidy chung nhan dat “thuc

- CV PTHS du thao van ban thong bdo vi¢c duy tri dép
tmg GSP cua co so; du thao Gidy chimg nhan dap tng
GSP (néu co s c6 van ban dé nghi cdp GCN); van ban
guri bao cao danh gia GSP cho co s0, trinh LBCDPC;

- TP/NPUQ xem xét dy thao. Truong hop khong dong
y, quay lai budc trén;

- LBCPPC cho ¥ kién vé6i phiéu trinh ctia Phong, ky
van ban gui bdo cdo danh gia GSP cho co s¢. Truong
hop khong ddng y, quay lai budc trén;

- CVPT dy thdo van ban thong bao viéc duy tri dép

hanh t6t bao quan thudc,
nguyén liéu lam  thubc”
(GSP):
BM.QT.QLD.KD.16.02/08.
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Budc Trinh tw Trach nhiém | Thoi gian gidi Biéu mau/Két qua

thue hién quyét
tmg GSP cua co so; du thao Gidy chimg nhan dap tng
GSP (néu co sé c¢6 van ban dé nghi cdp GCN) trinh
LDCDPC;
- TP/NDUQ xem xét dy thao. Truong hop khong dong
¥, quay lai budc trén.
- LDCDPC ky ban hanh van ban. Truong hop khong
ddng y, quay lai budc trén.
- CVPT cép nhat van ban veé két qua 1én h¢ théng dich
vu cong truc tuyén
b) Trieong hop bdo cdo danh gid GSP két lugn co sé | PDoan danh 25 ngay - Van ban gui bao cao danh
bao quan tudn thu GSP ¢ murc do 2: gia; CVPT, (khong bao | gid GSP duogc gui cho co sd;
- Giri bdo cdo ddanh gid cho co s6 khdc phuc: 05 ngay: | TP/NDUQ; | gom thoi gian | - Ban danh gia bao cdo khic
+ CVPT du thdo van ban gui bdo cao danh gia GSP | LDBCDBPC coso khic |phuc cta Poan danh gia:
cho co so; phuc) BM.QT.QLD.KD.16.02/11;

+ TP/NPUQ xem xét. Trudng hop khong dong y, quay
lai budc trén.

+ LDCDPC ky ban hanh van ban. Truong hop khong
ddng y, quay lai budc trén.

- Danh gia két qua khdc phuc va két ludn tinh trang
dap wng: 20 ngay: Doan danh gia (dam bao t6i thiéu
2/3 thanh vién Poan) t6 chirc kiém soat, danh gia tinh
chinh xac, pht hop ndi dung khic phuc cua co so: Tuy
theo mirc do ton tai, dic diém, tinh chat hd so khic
phuc cua co s, Doan danh gia c¢6 hinh thuc kiém tra,
kiém soat phu hop viéc khic phuc cia co s& dam bao
tinh chinh xac, phu hop cua viéc khic phuc cua co sé;

- Sau khi danh gia viéc khdc phuc cua co so, thuc hién
cdc buoc:

- Van ban thong bao viéc duy
tri dap img GSP duogc gui cho
co sO;

- Gidy chimg nhan dat “thuc
hanh t6t bao quan thudc,
nguyén liéu lam  thubc”
(GSP):
BM.QT.QLD.KD.16.02/08.

- Van ban thong bao n6i dung
can tiép tuc khic phuc, sta
chita va ndp bao cao bd sung
duoc gui cho co sd;

- Vin ban thong bao vé viéc
co s& khong dap ung GSP;




16

Budc
thue hién

Trinh ty

Trach nhiém

Thoi gian giai
quyét

Bi¢u mauw/Két qua

+ CVPT tong hop ho so: (i) Truong hop viéc khac
phuc cia co sé dap vmg yéu cau: Du thao van ban
thong bao viéc duy tri dap ung GSP cua co so; du thao
Gidy chimg nhan dap tng GSP (néu co so c¢6 vin ban
dé nghi cap GCN) va phiéu trinh LBDCDPC;

(ii) Truong hop viéc khdc phuc cua co so chua dap
ung yéu cau: Du thao van ban thong béo cho co s vé
viéc khong dap trng GSP trinh LBCDPC;

+ TP/ NDUQ xem xét du thdo. Truong hop khong
dong vy, quay lai budc trén;

+ LDCDPC xem x¢ét:

(i) Truong hop viéc khdc phuc cia co sé dap g yéu
cau: Cho ¥ kién véi Phiéu trinh va cac du thao;

(i) Truong hop viéc khic phuc cia co sé chwa ddp
g yéu cau: Xem xét, ky van ban thong bao cho co s
vé viéc khong dap tmg GSP;

- Truong hop viéc khdc phuc cia co sé déap iing yéu
cau, tié'p tuc thwc hién:

+ CVPT trinh LDCDPC : Dy thao van ban thong bao
viéc duy tri dap tmg GSP cia co so; du thao Gidy
chimg nhan dap ung GSP (néu co s& c6 vin ban dé
nghi cap GCN);

+ TP/NPUQ xem xét du thao. Truong hop khong dong
y, quay lai budc trén;

+ LDCDPC ky ban hanh van ban. Truong hop khong
ddng y, quay lai budc trén.

- Truong hop trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két
thiic viéc danh gid thuc té ma co so khéng cé bdo cdo

- Phiéu trinh dé xuat xir 1y vi
pham hanh chinh, ap dung
bién phap quan ly (n€u co);
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Budc
thue hién

Trinh ty

Trach nhiém

Thoi gian giai
quyét

Bi¢u mauw/Két qua

khdac phuc hodc sau khi khac phuc ma két qud khac
phuc van tiép tuc khong dat yéu cdu:

+ CVPT du thdo van ban thong bdo vé viée co so
khong dap tmg GSP; du thao; dé xuat xur phat vi pham
hanh chinh, Thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duoc di cap va Gidy ching nhan GSP (néu
c0);

+ TP/NPUQ xem xét du thao. Truong hop khong dong
y, quay lai buodc trén;

+ LDCDPC ky ban hanh van ban. Truong hop khong
dong ¥, quay lai budc trén;

+ Viéc xur Iy vi pham hanh chinh va thyc hién cac bién
phap quan 1y thuc hién theo quy trinh/ quy dinh lién
quan.

- CVPT cép nhat van ban veé két qua 1én h¢ théng dich
vu cong truc tuyén

¢) Truwong hop bdo cdo danh gid GSP két ludn co so
bao quan tudn thu GSP o muc do 3:

- CVPT du thao van ban thong bao cho co sé vé viée
khong dap ung GSP va khong cap Gidy chimg nhan,
Phiéu trinh LDCDPC;

- TP/NDUQ xem xét dy thdo van ban. Trudong hop
khong dong y, quay lai budc trén;

- LBCBPC cho ¥ kién véi Phiéu trinh, cac du thao;

- CVPT du thdo van ban thong bao cho co sé vé viée
khong dap tmg GSP va khéng cip Gidy ching nhan,
Phiéu trinh LDCDPC;

- TP/NDUQ xem xét dy thdo van ban. Truong hop

CVPT;
TP/NDUQ;
LDCbPC

05 ngay

- Van ban thong bdo cho co so
vé viéc khong dap ung GSP
duoc gui.

- Phiéu trinh dé xuét xir 1y vi
pham hanh chinh, 4p dung
bién phap quan Iy (néu co);
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Budc
thue hién

Trinh ty Trach nhiém | Thoi gian gidi Biéu mau/Két qua
quyét

khong dong v, quay lai budc trén;

- LDCDPC ky ban hanh van ban. Truong hop khong
ddng y, quay lai budc trén;

- CVPT cap nhat vin ban vé két qua 1én hé thong dich
vu cong tryc tuyén;

- P& xuét xr phat vi pham hanh chinh, Thu hoi Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc da cép va
Gidy chung nhan GSP (néu co):

+ CVPT du théo du thao phiéu trinh dé xuat xt phat vi
pham hanh chinh, Thu hdi/ cip diéu chinh Gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh duogc d3 cip (tat ca hodc
loai bo pham vi khong dép umg) va Gidy chimg nhan
GSP (tt ca hodc loai bo pham vi khong dap tmg) (néu
c0);

+ TP/NPUQ xem xét du thao. Truong hop khong dong
y, quay lai budc trén;

+ LDCPPC ky ban hanh van ban, cho y kién v&i phiéu
trinh. Trudng hop khong dong ¥, quay lai bude trén;

+ Vi¢c xtr 1y vi pham hanh chinh va thuc hién céc bién
phap quan ly thuc hi¢n theo quy trinh/ quy dinh lién
quan.

15.3 | Kiém sodt thay d6i GSP doi vdi co sé bdo qudn thuéc, NLLT: Thay déi theo quy dinh tai diém a khodin 1 Piéu 11
Thong tw so 36/2018/TT-BYT: Truwong hop thay doi mét trong cdc truwong hop quy dinh tai diém b khodn 1 Diéu 36
cua Ludt duoc
Trinh ty danh gia viéc dap tmg GSP, phan loai két qua
va xtr Iy két qua danh gia viéc dap tmg GSP thyc hién
theo muc 15.1

15.4 | Kiém sodt thay d6i GSP doi vdi co sé bdo qudn thuéc, NLLT: Thay déi theo quy dinh tai diém b khodn 1 Piéu 11
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Budc Trinh tw Trach nhiém | Thoi gian gidi Biéu mau/Két qua
thue hién quyét

Thong tw s6 36/2018/TT-BYT: Truwong hop thay doi vi tri kho bdo qudn tai cing dia diém kinh doanh
Trinh tu danh gia viéc dap Gmg GSP, phén loai két qua va xtr 1y két qua danh gia viéc dap tng GSP thuc hién theo muc
15.2

15.5 | Kiém sodt thay déi GSP doi vdi co sé bio quéin thuéc, NLLT: Thay doi theo quy dinh tai diém c khodin 1 Piéu 11
Théng tw sé 36/2018/TT-BYT: Trwong hop Bé sung kho 6 vi tri méi tai cung dia diém kinh doanh
Trinh tu danh gia viéc dap Gmg GSP, phén loai két qua va xtr 1y két qua danh gia viéc dép tng GSP thuc hién theo muc
15.1

15.6 Kiém sodt thay doi GSP doi véi co 56 bdo qudn thuoéc, NLLT: Thay d(;l theo quy dinh tai diém d, d, e khodn 1 Diéu 1 1
Thong tw s6 36/2018/TT-BYT: (d) M6 rgng kho bdo quan trén co so céu tritc kho di cé; (d) Svra chiva, thay doi lon vé
céu triic, bo tri kho bdo qudn; (e) Thay doi hé thong phu tro hodc thay doi nguyén Iy thiét ké, van hanh hé thong tién
ich ma cé anh hwéng t6i yéu cau, diéu kién bdo qudn
Cac budc: 1, 2, 3 thuc hién theo Budce 1, 2, 3 muc 15.1

Budc 4 | Pdnh gid ho so va tra két qua

a) Trwong hop két qua danh gia hé so dat: CVPT, 09 ngdy | Van ban vé viéc dong y véi
- CVPT danh gia ho so, du thao van ban vé viéc dong y | TP/NPUQ; ndi dung thay do6i
v6i ndi dung thay doi; LDCPPC
- TP/NDUQ xem xét dy thao. Trudong hop khong dong
¥, quay lai buodc trén;
- LBCPPC ky duyét van ban. Truong hop khong dong
y, quay lai budc trén.
b) Treong hop két qua danh gid hé so chiea ddp ing CVPT, 19 ngay - Vin ban vé viéc dong ¥ véi
yéu cau: TP/NPUQ; (khong bao | nodi dung thay d6i hodc vian
- Pdnh gid va yéu cau khdc phuc: 08 ngay: LbCbPC gom thoi gian | ban thong bao vé ndi dung can
+ CVPT danh gia ho so, dyu thao van ban thong bao vé co sd khic | khéc phuc, stra chira;
noi dung can khic phuc, stra chira; phuc) - Vin ban vé viéc d@)ng y Vo1
+ TP/NPUQ xem xét du thao. Truong hop khong dong no6i dung thay doi;
y, quay lai budc trén; - Phiéu trinh dé xuat danh gia
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Budc Trinh tw Trach nhiém | Thoi gian gidi Biéu mau/Két qua
thue hién quyét
+ LDCPPC ky ban hanh vian ban. GSP dot xuat voi co sé (néu
- Pdnh gid viéc khac phuc: 10 ngay: co);
+ CVPT danh gia hé so: (i) T rueong hop viéc khac
phuc dat yéu cau: Du thao vin ban vé viée dong y voi1
ndi dung thay doi; (i) Truong hop viéc khdc phuc
khong dat yéu cdu: Dy thao phiéu trinh dé xuat danh
gia GSP d6t xuat véi co so.
+ TP/NPUQ xem xét du thao. Trudong hop khong dong
y, quay lai budc trén;
+ LDCPPC ky ban hanh vin ban hodc cho ¥ kién vai
phiéu trinh. Truong hop khéng dong ¥, quay lai budc
trén.
Truwong hop truée 03 ngay dén thoi han  giai quyét hd so ma Lanh dao Phong chua nhan dwgc y kién tong hop
va dé xuat cia Chuyén vién phu trach h so, song song véi quy trinh giai quyét hd so néu trén B Y té cé phicu
xin 16i co s& d¢ nghi cap phep nhap khiu va hen lai ngay tra két qua theo quy trinh sau:

Budc 1 | Dy thao van ban xin 16i va dé nghi gia han thoi gian CVPT 0,5 ngay Dur thao vin ban xin 16i va dé
giai quyét giri co so va van ban thong bao cho B nghi gia han thoi gian giai
phan Mot ctra BO Y té vé viéc qua han giai quyét hd quyét theo Biéu mau sb
SO BM.QT.QLD.KD 16.02/09

Dy thao van ban thong bao
theo Biéu mau sO
BM.QT.QLD.KD.16.02/10

Budc 2 | LDPPT xem xét dy thao, néu dat yéu cau thi chuyén | LDPPT 0,5ngdy |Du thao van ban duoc phé
sang budc tiép theo, néu chua dat thi chuyén vé budc duyét.
trude dé xir Iy

Budc 3 | LBCDPC phé duyét van ban. LDbCDbPC/ 0,5 ngay Dy thdo van ban duogc ky
Néu dat yéu cau thi chuyén sang budc tiép theo, néu | NBUQ duyét.

chua dat thi chuyén vé budc trude dé xu Iy
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Budc
thue hién

Trinh ty

Trach nhiém

Thoi gian giai
quyét

Biéu mau/Két qua

Budc 4

Ban hanh van ban

VTC

0,5 ngay

Van ban dugc phat hanh
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BM.QT.QLD.KD.16.02/01

BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc lap - Tw do - Hanh phic
VA TRA KET QUA
Sb: ... / BPTNTKQ Ha Néi, ngay ... thang ...... nam ...
PHIEU TIEP NHAN
| & (0 1] 0 1
[ 5 10 0 B4 1 T o

2. bia chi don vi nép hd so (truong hop ndp hd so qua dudng buu dién):
3. Hinh thure ndp: Truc tiép ] Buu dién O
Nop landau o Nop bo sung lan O

4. S, ngay thang ndm van ban cua don vi (n€u c0):

S5.Danh MUC ta1 116U & ..o e

Khi nhan két qua, dé nghi mang theo Phiéu tiép nhan nay va xuat trinh Chtrng minh
thu hodc cac gidy to twong duong clia nguoi nhan.

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi 10 ho tén)
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BM.QT.QLD.KD.16.02/02

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
VA TRA KET QUA
SH: ...... / BPTNTKQ Ha Noi, ngay ...... thang ...... nam ......

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO

Bo phan Mot ctra BO Y té

Tiép NhAN DO SO CUA: «...evee e,

D1a C: oo
SO dién thoai: «.ovveveee e Email: ...
Noi dung yéu cau giai quyét: ....... ,mANO SO: oeeveieiinnn.,

Qua xem xét, Bo phan Tiép nhan va Tra két qua thong bao khong tiép nhan, giai
quyét hd so nay véi 1y do cu thé nhu sau:

NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi 10 ho tén) (Ky va ghi 10 ho tén)
(Chir ky s6 ciia Nguoi tiép nhan ho so
néu 13 biéu mau dién tir)
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BM.QT.QLD.KD.16.02/03

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN VA Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
TRA KET QUA
Sb:....... / HDHS Ha Noi, ngay ...... thang ...... nam......

PHIEU YEU CAU BO SUNG, HOAN THIEN HO SO
Hb so ctia: Cong ty/ Van phong dai dién..............ooooveieiiiiiiii i,

Noi dung yéu cau giai quyét: Cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc,
MAhS SO% v,

D1a C: oo
SO dien thoai......ovvvvee e, Email:..........oooooiii

Y ¢€u cau hoan thién ho so gobm nhiing ndi1 dung sau:

Trong qué trinh hoan thién hd so néu c6 vudng mac, Cong ty/ Van phong dai dién
... lien hé véi ......... s6 dién thoai ..................... dé duoc hudng dan./.

NGUOI HUONG DAN

(Ky va ghi 16 ho tén)
(Chit ky s6 cua Ngudi hudng dan néu
13 biéu mau dién tir)
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BM.QT.QLD.KD.16.02/04
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN Poc 1ap - T do - Hanh phiic
VA TRA KET QUA

Sb: ... / BPTNTKQ

Ha Noi, ngay ...... thang ... ... nam ......
SO THEO DOI HO SO
Nhan va Tra két qua
Tén | Dia qC:n
~ 2 5 u
Ma | qen | 90| Bb | i Hen . | Phuong
STT | hd chire, | sb . A . | Tra . ,
TTHC tri | Nhan | tra £ thire Ky
S0 ca | dién | . A £ ket A -
. .| giai | hoso | keét . nhan nhan
nhan | thoai X ; qua P :
quyet qua ket qua
1 2 3 4 5 6 7 8 10 11 12

Ghi chii: S6 theo ddi ho so duoc 1ap theo ting linh vyc hodc nhém linh vuc tai B
phan Mot ctra.
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BM.QT.QLD.KD.16.02/05
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
VA TRA KET QUA
S6: ... / BPTNTKQ Ha Néi, ngay ... thang ...... nam ...
o PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO
MA SO N0 SO oottt
Co quan (b) phén) giai quyét hé S0 ettt e,
Co quan phoi hop gidi qUYEE 0 SO ...vviviiiii i
. A . KET QUA GIAI
TEN CO QUAN THOI GIAN GSI(‘;O’ NHANHO QUYET HO SO (Truée | GHI CHU
han/ding han/qué han)
...gi0.. .phut, ngay ... thang ...
1. Giao: nam....

Trung tam Phuc vy hém}l
chinh c6ng/Bo phén Ticp
nhén va Tra két qua

2. Nhan: .....

Nguwoi giao Ngwoi nhan

...g10...phut, ngay... thang...

1. Giao: ......... nam....

2. Nhén: ......... Ngudi giao | Nguwoinhin
...g10...phut, ngay ... thang ...

1. Giao: .............. nam....

2.Nhan: ............. Ngudi giao | Nguwoi nhin

1. Giao: ............... ...g10...phut, ngay ... thang...
nam....

2. Nhéan: Nguoi giao Nguwoi nhian

Trung tdm Phuc vu hénh
chinh cong/Bo phan Tiep
nhan va Tra két qua

Ghi chu:

- Trudng hop hd so duge chuyén qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét dinh sb 45/2016/Qb-
TTg thi thoi gian giao, nhan hd so va viéc ky nhan thé hién trong hoa don ctia co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyét ho so do bén nhan nhap thong tin/ ghi khi nhan ban giao ho so.
- Trudong hop Hé thdng thong tin mot cira dién tir chwa van hanh, ngudi giao va ngudi nhan phai ky va
ghi 10 ho tén. Khi Hé théng thong tin mot ctra dién tir da van hanh, viéc luu vét duge thue hién tu dong
va thé hién trén mau phiéu dién tir



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/cong-nghe-thong-tin/quyet-dinh-45-2016-qd-ttg-tiep-nhan-ho-so-tra-ket-qua-thu-tuc-hanh-chinh-qua-dich-vu-buu-chinh-cong-ich-326426.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/cong-nghe-thong-tin/quyet-dinh-45-2016-qd-ttg-tiep-nhan-ho-so-tra-ket-qua-thu-tuc-hanh-chinh-qua-dich-vu-buu-chinh-cong-ich-326426.aspx
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BM.QT.QLD.KD.16.02/06
‘ ~_ BIEN BANDANH GIA ] _
“THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”
(GSP)
e Tén co so dugc danh gia:
e Dia chi co sé dugc danh gia:
e Pham vi danh gia:...
e Hinh thuc danh gia:
e Tho1i gian danh gia:
I. THANH PHAN POAN PANH GIA
STT Ho tén Chire vu
L Trudéng doan
N Thanh vién
3. Thanh vién
4. Thanh vién
II. CAN BO CUA CO SO THAM GIA TIEP POAN PANH GIA
STT Ho tén Chirc vu
.
2.
3.
4,

III. Y KIEN CHUA THONG NHAT GIUA CO SO VA POAN PANH GIA

Truwéng doan danh gia Dai dién Cong ty
(ky tén) (ky tén, dong dau)

BM.QT.QLD.KD.16.02/07
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

.., NEAy ... thang ... nam ...

‘ ~_ BAOCAODANHGIA ‘ '
THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(GSP)

I. THONG TIN CHUNG CUA CO SO

- Tén cua co so: ...

- bia chi co sé dugc danh gia: ...

- bién thoai: ...

- Giay chtig nhan dang ky kinh doanh s6/Gidy chung nhan dau tu so: ...
- Nguoi dai dién phap luat: ...

- Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon: ...
II. THONG TIN CHUNG CUA POT PANH GIA
- Thoi gian danh gia: ....

- Thoi gian danh gia trudc gan nhat: ...

- Hinh thuc danh gia: ...

- Pham vi danh gia: ...

III. THONG TIN VE POAN DANH GIA
- Quyét dinh thanh lap Poan danh gia: ...

- Thanh phan Poan danh gia gom: ...

IV. PANH GIA THUC TE

1. T6 chirc va quén ly

2. Nhan sy

3. H¢ thong chat lwong

4. Nha xuéng, trang thiét bi

5. Bio quan thudc, nguyén li¢u 1am thudc
6. Nhap hang

7. Xuat hang va vin chuyén

8. Quy trinh va hd so tai liéu

9. Hang tra vé

10. San pham bi thu hdi

11. Tw thanh tra

V. DANH MUC CAC TON TAI

Tham chiéu:

STT Tén tai Tham | Xép
chiéu loai
1. T6 chirc va quan ly
1.1.
2. Nhan sw
2.1.
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STT Tén tai Tham | Xép
chiéu loai
3. H¢ thong chat lwong
3.1.
4. Nha xwéng, trang thiét bi
4.1.
5. Bio quin thuodc, nguyén li¢u lam thudc
5.1.
6. Nhap hang
6.1.
7. Xuat hang va vin chuyén
7.1.
8. Quy trinh vi ho so tai liéu
8.1.
0. Hang tra vé
9.1.
10. San pham bi thu hoi
10.1.
11. Tu thanh tra
11.1.
Tong két cic ton tai: Nghiém trong:
Nang:
Nhe:
Khuyén céo:
VI. KET LUAN CUA POAN PANH GIA
Truwong Doan

(Ky tén)
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BM.QT.QLD.KD.16.02/08
BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
MINISTRY OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
CucC ... Poc 1ap — Tw do — Hanh phic
Tén tiéng Anh ciia Cuc Independence - Freedom - Happiness

S8/ No.: v, /GCN-QLD

GIAY CHUNG NHAN PAP UNG THUC HANH TOT BAO QUAN
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC (GSP)
CERTIFICATE OF GOOD STORAGE PRACTICE COMPLIANCE

Phén 1/ Part I:

Cin ctr quy dinh tai Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua Bo trudong Bo Y
té quy dinh vé Thyc hanh tét bio quan thudc, nguyén liéu lam thudc; Didu 6 Thong tu sd
11/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 sira ddi, bo sung mot s6 diéu cua Thong tu sd
02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nim 2018 cua B trudng Bo Y t& quy dinh vé thuc
hanh tdt co sé ban 1¢ thudc, Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018
cua Bo truong BO Y té quy dinh vé thuc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén lidu lam
thudc, Thong tu 5O 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua Bg truong BO 'Y té
quy dinh vé thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc;

Pursuant to the Circular number 36/2018/TT-BYT dated 22/11/2018 by Ministry of
Health on Good Storage Practice for medicinal products and materials (GSP), Article 6
of Circular No. 11/2025/TT-BYT dated 16/5/2025 amending and supplementing a
number of articles of Circular No. 02/2018/TT-BYT dated January 22, 2018 of the
Minister of Health on Good Pharmacy Practices (GPP), Circular No. 03/2018/TT-BYT
dated February 9, 2018 of the Minister of Health on Good Distribution Practices for
medicinal products and materials (GDP) and Circular number 36/2018/TT-BYT dated
22/11/2018 of the Ministry of Health on Good Storage Practice for medicinal products
and materials (GSP);

Can cir dé nghi cia Cong ty ................. tai Pon dé nghi ...... Gidy chung nhan du
diéu kién kinh doanh duoc ngay ......... (loai hinh: Co sé .............. ) va céac tai li¢u
kém theo;

Based on the request of ............... in the Application form dated ............., for the
Certificate of Eligibility for Pharmaceutical Business (type: ............) and the attached
documents;

Cuc Quin ly Dwgc chirng nhén:
The Drug Administration of Vietnam certifies the following:

CosObao quan:
The establisment: ..o e
Dia chi van phong: ...
Legal address: o
Diachikhobdo quan: ........... ...
Site address: e
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Pi dugc danh gia theo quy dinh lién quan dén viéc cap Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc phi hop véi cac quy dinh tai Diéu 33 Luat duoc sd 105/2016/QH13
ngay 06/04/2016, Diéu 21 Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cta Chinh
pht quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat dwoc, Thong tu sd
36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 ciia Bo truong B Y té quy dinh vé Thuc hanh t6t
bao quan thudc, ‘nguyén liéu lam thuoc (GSP), Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay
16/5/2025 stra d6i, b sung mot s6 didu cia Thong tu sO 02/2018/TT-BYT ngay 22
thang 01 nim 2018 ctia Bo truong BO Y té quy dinh vé thyc hanh tot co sé ban 1é thude,
Thong tu 5O 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cua B¢ truong BO Y té quy
dinh vé thuc hanh tt phan phdi thudc, nguyén liéu lam thuoc Thong tu s6 36/2018/TT-
BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua B truong BO Y té quy dinh vé thyc hanh t6t bao
quan thudc, nguyén liéu lam thude.
Has been inspected in connection with the issuance of Pharmaceutical business license
and in accordance with the national regulations at Article 33 of Pharmaceutical Law n°
105/2016/QH13 dated 06/04/2016, Article 21 of Decree n° 163/2025/ND-CP dated 29/6
/2025 of the Government, detailing some Articles and measures to implement the
Pharmaceutical Law, Circular n° 36/2018/TT-BYT dated 22/11/2018 of the Ministry of
Health on Good Storage Practice for medicinal products and materials (GSP), Circular
No. 11/2025/TT-BYT dated 16/5/2025 amending and supplementing a number of articles
of Circular No. 02/2018/TT-BYT dated January 22, 2018 of the Minister of Health on
Good Pharmacy Practices (GPP), Circular No. 03/2018/TT-BYT dated February 9,
2018 of the Minister of Health on Good Distribution Practices for medicinal products
and materials (GDP) and Circular number 36/2018/TT-BYT dated 22/11/2018 of the
Ministry of Health on Good Storage Practice for medicinal products and materials
(GSP).
Can ctr két qua danh gia co sd bao quan dugce Doan danh gia GSP theo Quyét dinh sb
.../QD-QLD ngay ..... cua Cuc truéng Cuc Quan ly Dugc thyc hién ngay ............ ,
co s& bao quan néu trén dugc cong nhan dap tng tiéu chuin Thuc hanh tot bao quan
thudc, nguyén liéu lam thudc (GSP) theo quy dinh tai Thong tu s6 36/2018/TT-BYT
ngay 22/11/2018 ctia Bo truong Bo Y té Viét Nam, phu hop véi huéng dan GSP ciia To
chte Y té thé gisi.
From the knowledge gained during inspection of this establisment, which was conducted
by the GSP Assessment Team in accordance with Decision n°. .../QD-QLD dated ..... of
the Director General of the Drug Administration, on ..... , It is considered that it
complies with the requirements of Good Storage Practice for medicinal products and
medicinal materials laid down in Circular n° 36/2018/TT-BYT dated 22/11/2018 by
Vietnam Ministry of Health, which is harmonized with the requirements of GSP
guideline of World Health Organization.
Gidy chimg nhan nay thé hién tinh trang tuan thu GSP clia co s¢ bao quan tai thoi diém
danh gia néu trén va c6 hi¢u luc khong qua 3 ndm ké tir ngay danh gia. Tuy nhién, can
ctr theo nguyén tdc quan 1y rui ro, thoi gian hiéu luc cua Gidy ching nhan c6 thé duoc
rit ngan hoic kéo dai va s& duoc ghi tai muc Nhitng ndi dung han ché hodc lam rd.
This certificate reflects the status of the warehousing site at the time of the inspection
noted above and should not be relied upon to reflect the compliance status if more than
three years have elapsed since the date of that inspection. However, this period of
validity maybe reduced or extended using regulatory risk management principles by an
entry in the Restrictions or Clarifying remarks field.
Gidy chtng nhan chi c6 hiéu luc khi thé hién dy du cac trang va bao gdm ca Phan 1 va
Phén 2.
This certificate is valid only when presented with all pages and both Partl and Part 2.
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Tinh x4c thuc ciia Gidy ching nhan nay c6 thé dugce xac nhan thong qua ndi dung ding
tai trén Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan 1y Dugc. Néu khong c6, hay lién hé voi
Cuc Quan ly Duoc dé duoc 1am rd.

The authenticity of this certificate may be verified in the website of the Drug
Administration of Vietnam. If it does not appear, please contact the Drug Administration
of Vietnam.

Phin 2/ Part 2 :
1. HOAT PONG BAO QUAN THUOC

STORAGE OPERATIONS — MEDICINAL PRODUCTS
1.1 [Thudc héa dwoc chira khang sinh nhém p-Lactam /

Chemical medicinal products containing f-Lactam antibiotics

1.1.1. Thudc bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.

1.1.2. Thubc bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition: 2 — 8 °C

1.1.3. Thubc bao quan & didu kién khac / Other storage conditions:

1.2 [Thudc héa dwge khong chira khang sinh nhém p-Lactam /

Chemical medicinal products not containing p-Lactam antibiotics

1.2.1. Thubc bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.

1.2.2. Thubc bao quan & didu kién lanh / Cold storage condition: 2 — 8 °C

1.2.3. Thudc bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions:

1.3 [Thudc dwoc lidu / Herbal medicinal products

1.3.1. Thubc bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.
1.3.2. Thubc bao quan & diu kién lanh: 02°C — 08°C

1.3.3. Thudc bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions:

1.4 [Thudc sinh hoc / Biological medicinal products

1.4.1. Thubc bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.
1.4.2. Thubc bao quan & diu kién lanh: 02°C — 08°C

1.4.3. Thubc bao quan & didu kién khac / Other storage conditions:

1.5 [Thudc phai kiém soat diic biét / Special-controlled medicinal products

1.5.1. Thudc bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.
1.5.2. Thubc bao quan & diéu kién lanh: 02°C — 08°C

1.5.3. Thudc bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions:

2.  HOAT PONG BAO QUAN NGUYEN LIEU LAM THUOC
STORAGE OPERATIONS — MEDICINAL MATERIALS

2.1 Nguyén li¢u khang sinh nhém B-Lactam / f-Lactam antibiotics materials
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2.1.1. Nguyén lidu bao quan ¢ diéu kién thuong / Normal storage condition.

2.1.2. Nguyén li¢u bao quan & diéu kién lanh: 02°C — 08°C

2.1.3. Nguyén lidu bao quan ¢ diéu kién khéc:

2.2

Nguyén li¢u hoa dwoc khac / Other chemical medicinal materials

2.2.1. Nguyén lidu bao quan ¢ diéu kién thuong / Normal storage condition.

2.2.2. Nguyén lidu bao quan & diéu kién lanh: 02°C — 08°C

2.2.3. Nguyén lidu bao quan & diéu kién khéac / Other storage conditions:

2.3

Nguyén li¢u dwgc liéu / Herbal medicinal materials

2.3.1. Nguyén liéu bao quan & diéu kién thudng / Normal storage condition.

2.3.2. Nguyén liéu bao quan & diéu kién lanh: 02°C — 08°C

2.3.3. Nguyén liéu bao quan & diéu kién khac:

2.4

Nguyén liéu sinh hoc ding 1am thudc / Biological medicinal materials

2.4.1. Nguyén liéu bao quan & diéu kién thudng / Normal storage condition.

2.4.2. Nguyén liéu bao quan & diéu kién lanh: 02°C — 08°C

2.4.3. Nguyén liéu bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions:

2.5

Nguyén liéu phai kiém soat diic biét / Special-controlled medicinal materials

2.5.1. Nguyén liéu bao quan & diéu kién thudng / Normal storage condition.

2.5.2. Nguyén liéu bao quan & diéu kién lanh: 02°C — 08°C

2.5.3. Nguyén liéu bao quan & diéu kién khac:

2.6

Nguyén liéu khac: ... / Other medicinal materials: ...

2.6.1. Nguyén liéu bao quan & diéu kién thudng / Normal storage condition.

2.6.2. Nguyén liéu bao quan & diéu kién lanh: 02°C — 08°C

2.6.3. Nguyén lidu bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions:

Noi dung han ché hoic 1am ré lién quan dén pham vi chirng nhén:
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate:

1. Hoat dong bao quan thudc: ap dung cho loai hinh co s& xuét khiu, nhap khau thudc/

co sO kinh doanh dich vu bao quan thude.

1. Storage operations of medicinal products: applicable to the exporting and importing
establishment of medicinal products/ Establishment providing storage service of

medicinal products

2. Hoat dong bao quan nguyén liéu lam thudc: ap dung cho loai hinh co s¢ xuat khau,

nhap khéau nguyén li€u lam thube/ co sé kinh doanh dich vu bao quan nguyeén li¢u lam
thude.
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2. Storage operations of medicinal materials: applicable to the exporting and importing
establishment of medicinal materials/ Establishment providing storage service of
medicinal materials

Gizfty chtirng nhén nay thay thé cho Gidy chtng nhén sb ...... /GCN-QLD ngay .......

Gidy chimg nhan s ...... /GCN-QLD ngay ........ khong con hi¢u luc
This certificate replaces the certificate No. ....../GCN-QLD dated ....... The certificate
No. ......../GCN-QLD dated ........... is no longer in effect. ¥

Ha Néi, ngay (day) thang (month) nam (year)

Cuc truong
Director General

M Poi v6i co s kinh doanh duge co von dau tu nude ngoai bo sung thém:

“Gidy chting nhan dap tng “Thuc hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu lam
thudc” (GSP) 14 co so dé xem xét Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc
pham vi xuét khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc, khong ap dung véi
pham vi kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc.

The Certificate of Good Storage Practices (GSP) is a basis for considering the
issuance of Certificate of Satisfaction of Conditions for Pharmaceutical Business
with the scope of import and export of pharmaceutical, not applicable to the

scope of medicinal products, medicinal materials storage service.”.
@ Ap dung cho truong hop c6 thay thé Gidy ching nhan GSP.
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BM.QT.QLD.KD.16.02/09
BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Djc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sh:....... /PXL- Ha Noi, ngay ...... thang ...... nam ......

VAN BAN XIN LOI VA PE NGHI GIA HAN THOI GIAN GIAI QUYET
Kinh gui: Cong ty..................

Ngay...thang...nam ..., Cuc Quéan Iy Duoc — BO Y té tiép nhan giai quyét hd so

Thoi gian hen tra két qua giai quyét hd so: .....gio..., ngay....thang...nam...

Tuy nhién dén nay, Cuc Quan Iy Duoc — BO Y té chua tra két qua giai quyét hd
so clia CONg ty................. dung thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan hd
so. Ly do:...

Sy cham tré ndy d3 gy phién ha, ton kém chi phi, cong stuc cua Cong

Cuc Quan 1y Dugc — Bo Y té xin 16i Cong ty................ va sé& tra két qua giai
quyét ho so cho Cong ty vao ngay ....... thang ................ nam ......

Cuc Quan ly Dugc — BO Y t€ rat mong nhan dugc sy thong cam cua Cong
13 25T vi su cham tré nay./.

TL. CUC TRUONG
TRUONG PHONG QUAN LY
KINH DOANH DUQC
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 ciia Thii trudng co quan, don vi néu la
biéu mau dién tir)
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BM.QT.OLD.KD.16.02/10
BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
Sb: ... /QLD-KD Ha Néi, ngay . ... thang ..... ndm ...

V/v qua han giai quyét ho so

Kinh gtri: B phan Mot cra B Y té

Ngay ..., Cuc Quan 1y Duoc tiép nhan giai quyét hd so dé nghi giai quyét
thu tuc hanh chinh ..... cia Cong ty/ Vin phong dai dién...; ma so: ........

Thoi gian hen tra két qua giai quyét ho so: .....gio..., ngay....thang...nam...

Tuy nhién dén nay, Cuc Quan Iy Dugc — B Y té chua tra két qua giai quyét
héd so ciia Cong ty/ Vian phong dai dién... dang thoi han quy dinh ghi trén Gidy
tiép nhan hd so va tra két qua/Bién nhan hd so. Ly do:...

Cuc Quan Iy Dugc - Bo Y té thong bao dé Bo phan Mgt cua BO Y té duge
biét.
Noi nhin: TL. CUC TRUONG

- Nhu trén; TRUONG PHONG QUAN LY

- Cyc trudng (de b/cdo); KINH DOANH DUQC
- PCT phu trach (dé b/céo); .

- Luu: VT, KD.
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BM.QT.QLD.KD.16.02/11

BAN PANH GIA BAO CAO KHAC PHUC
Tén co so: Cong ty .......
Dia diém kinh doanh: .......
Quyét dinh thanh 1ap doan danh gia: ..../QD-QLD ngay .../.../20..
Dot kiém tra GSP ngay ..../.../...
Thanh vién tham gia dnh gia viéc khac phuc cua co so:

1.0ng (bd) ............. , Truéng doan danh GSP;

2.0ng (bd) ............. , Thu ky doan danh gia GSP;
3.0ng (ba) .....co....... , Thanh vién doan d4nh gia GSP;
4.0ng (ba) ... , Thanh vién doan d4nh gia GSP.

Cung xem xét bao cao khic phuc va cac bang chimg khic phuc ctiia Cong ty
... d01 v&i cac ton tai ma doan danh gia da néu tai Bao cdo danh gia ngay
.../...7120... Két quad xem x¢ét, danh gia vi¢c khac phuc nhu sau:

STT Ton tai Bién phap khiac | Thoi Panh gia
phuc gian
khic
phuc
I. | Nha xudng, thiét bi
1
2
3
I | HO so, tai lidu
1
2
3
III | Quy trinh
1
2
3

Két luan: [] Pat q ‘
[ ] Chua dat (b6 sung ho so)
[[] Khong dat

THANH VIEN POAN PANH GIA TRUONG DPOAN PANH GIA

.............................
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BM.QT.QLD.KD.16.02/12

BAN PHAN CONG NHIEM VU POAN PANH GIA
I. THONG TIN CHUNG

1. Tén co s& dugce danh gia: ................
2. Loai hinh danh gia: ..................
3.Phamvidanh gid: ....................
4. Thoi gian danh gia: .........ccceeeeeeen.

5. Thanh phan Poan danh gia (theo Quyét dinh s6 ..../QD-QLD ngay ....[.../20...
cua Cuc trudng Cuc Quan ly Duogc): ......

II. PHAN CONG NHIEM VU

STT Noi dung/ hoat dong danh gia Phin cong

1 | Cong bd Quyét dinh thanh 1ap Doan danh gia,
muc dich, noi dung va ké hoach danh gia tai co sé
bdo quan

Toéng hop cac ton tai phat hién trong qua trinh
danh gia (n€u co) va hoan thién Dy thao Bién ban
danh gia

Thong qua bién ban danh gia, trong d6 néu rd tén
tai phat hién trong qud trinh danh gia (néu c6)

Ky bién ban danh gia

Ngay ... thang ... nam 20..

TRUONG DOAN



39

BM.QT.QLD.KD.16.02/13
BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN Poc lap - T do - Hanh phiic
VA TRA KET QUA
Sb: ... / BPTNTKQ Ha Néi, ngay ...... thang ...... nam ...

THONG BAO DUNG GIAI QUYET HO SO

B6 phan Tiép nhan va Tra két qua .... di tiép nhan hd so ciia Ong (Ba)/T6
chc: ..............

S6 dinh danh c4 nhan/td chite: .....oovvvvevveinn..,

Noi dung yéu cu gidi quyét: ..........eeeveveruneennn..

Qua kiém tra, dén nay, ma hd so.... chua co quyét dinh giai quyét tha tuc
hanh chinh hodc ¢6 van ban thong bao két qua giai quyét thu tuc hanh chinh.

Theo d& nghi ngay.... thang.... nim .... cia Ong (Ba)/Té chic:
............ vé viéc dumg thyc hién ho so gidi quyét thu tuc hanh chinh, Iy
doteee, , Trung tdm Phuc vu hanh chinh c6ng/B¢ phan Tiép nhan va
Tra két qua thong bao dimg giai quyét hd so néu trén.

9
A

Dé nghi Ong (Ba)/Td chirc lién hé BO phan Tiép nhan va Tra két qua ....dé
nhan lai ho so gidy va phi, 1€ phi da ndp (néu o).

Xin thong bao cho Ong (Ba)/T6 chitc duoc biét.

Noi nhin: THU TRUONG CO QUAN, DON VI
- Ong (Ba)/To chuc...;

- Phong QL Kinh doanh dugc
— Cuc Quan ly Dugrc;

- Luu: ...

(Ky va ghi ré ho tén hodc chir ky s6 néu la biéu mau dién tir)
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Phu luc I

BANG THEO DOI TINH TRANG SUA POI

STT

Ngay sira doi

Vi tri sira doi

Noi dung stra doi

Ghi
chu

25/12/2025

Bo sung vao cudi khoan
10.1.2, diém c¢ khoan

10.3.1, diém d khoan
103.1 thuéc myc 10
(Thanh phan ho so)

“Giay chimg nhan ding
ky doanh nghiép s€ duogc
thay thé bai Co so dir liéu
quoc gia vé ding ky
doanh nghiép khi B¢ Tai
chinh céng bd co so dir
litu di diéu kién khai
thac, so dung thay thé
gidy to trong thanh phan
hd so thit tuc hanh chinh.
Truong hop khong khai
thac duoc thong tin hodc
thong tin khai thac duogc
khong day du, khong
chinh x4c thi c4 nhan, t6
chtrc bd sung Gidy chimg
nhan dang ky doanh
nghiép dé giai quyét thu
tuc hanh chinh”.
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I1. Quy trinh: QT.QLD.KD.17.02

1. Tén quy trinh: Panh gid dap Gng thuc hanh t6t GDP, danh gia dinh ky
viéc duy tri ddp ung Thuc hanh tot GDP, kiém soat thay doi vé diéu kién co so vat
chat, k¥ thuat, nhan sy doi véi co so to churc chuoi nha thude.

2. Mi s quy trinh: QT.QLD.KD.17.02
3. Bang theo déi tinh trang sira d6i: Xem tai Phy lyc .
4. Muc dich:

- Quy dinh thdng nhét viéc giai quyét hd so Panh gia dap tmg thuc hanh tét,
danh gia dinh ky viéc duy tri ddp tng Thuc hanh tét GDP, kiém soét thay ddi vé
diéu kién co so vat chat, ky thuat, nhan sy d6i voi co sé to chic chudi nha thude
theo quy dinh tai diém h khoan 1 DPiéu 33 cua Luat Dugc ngay 06/4/2016 va khoan
13 Piéu 1 ctia Luat sira d6i, bo sung mot sé didu ciia Luat Duoc ngay 21/11/2024,
Piéu 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018
ctia Bo truong Bo Y té quy dinh vé Thyc hanh t6t phan phdi thude, nguyén liéu 1am
thudc dugce sira doi boi: Thong tu s6 09/2020/TT-BYT ngay 10 thang 6 nam 2020
cia Bo truong BO Y té sira ddi, bd sung mot s6 diéu cua Thong tu so
03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 cua B truong BO Y té quy dinh vé
Thuc hanh t6t phan phéi thude, nguyén liéu lam thudc; Thong tu s6 29/2020/TT-
BYT ngay 31 thang 12 nam 2020 cua B¢ truong Bo Y té sura d6i, bd sung va bii
bo mot 86 van ban quy pham phap luat do B truong Bo Y té ban hanh, lién tich
ban hanh; Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 nim 2025 stra doi, bo
sung mot sb didn cia Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua
B6 truong BO Y té quy dinh vé thuc hanh tdt co s& ban 1é thudc, Thong tu sb
03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé
thie hanh tot phan phdi thude, nguyén liéu lam thudc, Thong tu sd 36/2018/TT-
BYT ngay 22 thang 11 nim 2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé thyc hanh tot
bao quan thudc, nguyén liéu 1am thude.

- Bé phu hop véi tinh hinh thuc té khi trién khai cong tac tiép nhan, giai quyét
hé so danh gia dap tmg thuc hanh tot GDP, danh gia dinh ky GDP, kiém soat thay
d6i vé diéu kién co so vat chat, ky thuat, nhan sy ddi voi co so to chirc chudi nha
thude.

5. Pham vi ap dung: Quy trinh ap dung cho viéc tiép nhan va tra két qua giai
quyét hd so danh gia dap ung thuc hanh t6t GDP, danh gia dinh ky viéc duy tri dap
tmg Thuc hanh t6t GDP, kiém soat thay d6i vé diéu kién co s¢ vat chat, ky thuat,

nhan sy ddi véi co sé td chire chudi nha thudc tai BO phan Mot ctta cua BO Y té va
vi€c giai quyét ho so cia cac bg phan ¢ lién quan tai Cuc Quan ly Duogc.

6. Tai liéu tham chiéu:
- Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.

- Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira d6i, b0 sung mot s6 dicu cia
Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.

- Nghi dinh’sé 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 ndam 2025 cua Chinh phu quy
dinh chi ti€t mot s6 di€u va bi¢n phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luat Duoc.
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- Nghi dinh s6 45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 ctia Chinh phii vé thyc hién
TTHC trén moi truong dién tur.

- Nghi dinh 118/2025/ND-CP ngay 09/06/2025 cua Chinh phu vé thuc hién
th}i tuc hanh chinh theg co ché mot ctra, mot cura 1ién thong tai B phan Mdt ctra va
Cong Dich vu cong qudc gia;

- Thong tu sO 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cua B truong BO
Y & quy dinh vé thuc hanh t6t phan phdi thude, nguyén liéu lam thude;

- Thong tu s6 09/2020/TT-BYT ngay 10 thang 6 nim 2020 cua Bo trudng
B0 Y té stra d6i, bo sung mot sb diéu caa Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09
thang 02 nam 2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tét phan phoi
thudc, nguyén liéu lam thudc;

- Thong tu 36729/2O2O/TT—BYT ngay 31 thang 12 nam 2020 cua B§ truong
B Y té sua doi, bo sung va bai bo mot sO van ban quy pham phap luat do Bo
truong BO Y t€ ban hanh, lién tich ban hanh;

- Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 nam 2025 sira d6i, bo sung mot
sO diéu cta Thong tu sb 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nim 2018 cua Bo truong
B0 Y t quy dinh vé thuc hanh tot co s ban 1¢ thuéc Thong tu sO 03/2018/TT-BYT
ngay 09 thang 02 nam 2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé thuc hanh t6t phan phi
thude, nguyén liéu lam thuoc Thong tu 50 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam
2018 cua Bo truong BO Y t& quy dinh vé thuc hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu lam
thuoc;

- Thong tu s6 03/2025/TT-VPCP ngay 15/9/2025 ctua Bo truong, Chu
nhiém Vin phong Chinh phti hudng dan thi hanh mét sé ndi dung cua Nghi dinh
s6 118/2025/ND-CP ngay 09/6/2025 cua Chinh phu vé thuc hién thu tuc hanh
chinh theo co ché mot cira, mot ctra lién thong tai B§ phan Mot ctra va Céng Dich
vu cong qubc gia;

- Thong tu sb 39/2025/TT-BYT ngay 20/9/2025 cua Bo truong B Y té
quy dinh viéc phan cép thyc hién mot sb nhiém vy va giai quyet mot s6 thi tuc
hanh chinh trong linh vire duogc thudc thim quyén cta BO Y té.

- Quyét dinh s6 2546/QD-BYT ngay 11/8/2025 cua By truong BO Y té vé viéc
cong bo thu tyc hanh chinh méi ban hanh linh vue duge pham thude pham vi chirc nang
quan ly cua B Y t€ quy dinh tai Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam
2018, Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018, Thong tu sd
36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 va Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay
16 thang 5 nam 2025 cua Bo truéng Bo Y t€.

7. Trach nhiém thyc hién:

- Lanh dao Cuc Quan 1y Dugc, Lanh dao Vin phong Bo Y té, Lanh dao phong
Quan ly Kinh doanh dugc - Cuc Quan ly Duoc, Lanh dao Van phong Cuc Quan ly

Duoc ¢6 trach nhiém thudng xuyén kiém tra, don ddc, to chitrc thuc hién theo ding
quy trinh nay.

- Lanh dao Cuc Quan ly Dugc/ Lanh dao Cug Quan 1y Duogc phu trach linh
vuc kinh doanh dugc, Lanh dao Van phong B§ Y té, Lanh dao cac don vi co lién
quan, B§ phan ISO cua B Y t€, Truéng phong Quan ly kinh doanh dugc - Cuc
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Quan 1y Dugc, Lanh dao Phong Quan 1y Kinh doanh dugc - Cuc Quan ly Dugc phu
trach linh vyc, cac can b, chuyén vién ctia Phong QL kinh doanh dugc - Cuc Quan
Iy Duogc, bo phan Van thu ctia Van phong Cuc - Cuc Quan 1y Dugc, BO phan Tiép
nhan va Tra két qua giai quyét thu tuc hanh chinh theo co ché mét cira, mot cira lién
thong tai Bo Y té, Bo phan Mot ctra - B Y té va cac can bo, chuyén vién co lién
quan co trach nhiém thyc hién ding quy trinh nay, dam bao nhiing quy dinh trong
Quy trinh nay duogc thyc hién, tudn thi theo yéu cau ctua Hé thong quan 1y chat
lugng va dam bao thuc hi¢n dung theo cac van ban quy pham phap luat c6 lién quan.

8. Thuét ngir va chir viét tit
8.1. Thuét ngi:

- Hé théng dich vu cong truc tuyen ctia Cyc Quan 1y Duoc (sau ddy goi tit 1a
Hé thong): 1a Hé théng thong tin cung cap dich vy hanh chinh cong cta Cuc Quan ly
Duoc trén mdi truong mang, dia chi truy cdp cia Hé thong la:
https://dichvucong.dav.gov.vn.

- Lanh dao Cuc dugc phan coéng: Lanh dao Cuc Quan ly Dugc duoc Cuc
trudng phan cong truc tlep giai quyet mot sO cong viéc cua Cuc Quan 1y Dugc.

- Lanh dao phong dugc uy quyén: La 1anh dao phong Quan 1y kinh doanh
dugce - Cyuc Quan ly Duge duge Cuyc truong Cuc Quan ly Dugce phan cong hodc
Trudng phong ty quyén/ phan cong giai quyét mot sd cong viée ctua Trudng phong
Quan ly kinh doanh duogc.

- Chuyén vién dau méi hoat dong danh gia thyc hanh t6t GDP: La chuyén
vién ctia Phong Quan 1y kinh doanh dugc - Cuc Quan Iy Dugce duogc giao 1am dau
mdi cic hoat dong chung vé danh gia thuc hanh t6t GDP cho co s¢ to chic chudi
nha thudc.

- Chuyén vién phu trach ho so: La chuyén vién cua Phong Quan ly kinh doanh
dugc - Cuc Quan Iy Duoc dugc phan cong dau mbi giai quyét ho so.

- Van thu phong: La chuyén vién, can bd dugc Lanh dao Phong Quan 1y kinh
doanh dugc - Cuc Quan ly Dugc giao phu trach cong tac van thu cia Phong Quan 1y
kinh doanh duoc.

- GDP: la chit viét tit caa cum tir tiéng Anh “Good Distribution Practices”,
duoc dich sang tiéng Viét 1a “Thuc hanh tot phan phoi”.

8.2. Chit viét tat:

- Cuc QLD: Cuc Quan ly Duogc.

- QLKDD: Quan ly Kinh doanh Dugc.

- LbCBPC: Lanh dao Cuc dugc phan cong.

- TP: Truong phong Quan ly kinh doanh dugc, Cuc Quan 1y Dugc;

- NPUQ: Nguoi dugce iy quyén;

- CV bMGDP: Chuyén vién dau mbi hoat dong danh gia thyc hanh tdt GDP;
- CVPT: Chuyén vién phy trach hé so;

- VTP: Van thu Phong;


https://dichvucong.dav.gov.vn/
https://dichvucong.dav.gov.vn/
https://dichvucong.dav.gov.vn/
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- VTC: Van thu Cuc.
9. Quy dinh chung:

Quy trinh nay dugc thong nhat ap dung va thuc hién chung cho tit ca cac bo
phén c6 lién quan. Truong hop van ban quy pham phap luat c6 quy dinh méi, khac
vGi ndi dung trong quy trinh nay thi b phan dau mdi bién soan quy trinh ¢ trach
nhiém khan truong dé xuit sira d6i, bo sung cho ' phu hop; trong giai doan chua kip
ban hanh quy trinh méi, viéc tiép nhan, giai quyét ho so thuc hién theo quy dinh tai
van ban quy pham phap lut co hiéu lyc thi hanh tai thoi diém tiép nhan, giai quyét

hd so dé dam bao viéc giai quyét duoc thong sudt, kip thoi.
10. Thanh phén hd so:

STT

Thanh phén ho so thye hién TTHC

Ban
chinh

Ban
$a0

10.1

Ho so danh gia GDP lan diu cho co sé to chire chudi nha thudc (Mi

TTHC: 1.014088)

10.1.1

Pon dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc

X

10.1.2

Giady ching nhan dang ky doanh nghiép hoic tai liéu
phép 1y chirng minh viéc thanh 13p co s6;

“Gidy chung nhdn dang ky doanh nghiép sé duwoc

thay thé béi Co sé dir liéu quoc gia vé dang ky doanh
nghiép khi Bé Tai chinh cong bo co sé dir lidu di diéu
kién khai thac, sir dung thay thé gidy to trong thanh
phan hé so thii tuc hanh chinh.
Truong hop khong khai thdac dwoc thong tin hodc
thong tin khai thac dwoc khong day di, khéng chinh
xdc thi cd nhdn, t6 chirc bé sung Gzay chitng nhan
dang ky doanh nghiép dé gidi quyét thi tuc hanh
chinh”.

10.1.3

Ching chi hanh nghé duogc cua nguoi chiu trach
nhiém chuyén mon vé dugc cua co s¢

10.1.4

Tai lidu vé co so vat chat, tai liéu chuyén moén ky
thuat va nhan sy theo nguyén tac, tiéu chuan Thuc
hanh t6t phan phdi thude, nguyén liéu lam thudc

10.1.5

Doi v6i co so phan phoi thuoc nguyén liéu lam thudc
phai kiém soat dic biét can co: Tai liéu thuyet minh
co s& dap ung céc bién phap bado dam an ninh, khong
that thoat thudc phai kiém soat dic biét

10.1.6

Danh sach cic nha thudc trong chudi nha thudc da
dugc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
dugc tinh dén thoi diém nop ho so ddi véi co sd td
chirc chudi nha thudc

10.2

Ho so danh gia GDP duy tri cho co sé to chirc chudi nha thude (Ma

TTHC: 1.014202)

10.2.1

Vin ban dé nghi cap Gié}y ching nhan GDP (trong
truong hop co so co yéu cau)

X

10.2.2

Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co so vat chat,

X
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STT | Thanh phin hd so thue hién TTHC Ban | Ban
chinh sao
k¥ thuat va nhan sy ctia co s& phan phdi (néu co thay
d61)
Bio cdo tom tit vé hoat dong phan phoi thudc, X

nguyén liéu lam thudc cta co so trong thoi _gian 03
nam gan nhat tinh tir thoi diém dénh gia lién trudc
(khong bao gom cac dot danh gia dot Xuat, thanh tra,
kiém tra ctia BO Y té, co quan chuyén mon vé y té
cuia tinh) dén ngay dé nghi danh gia dinh ky

10.2.3

Ho so danh gia k,iém soat thay doi veé diép kién co' s6' vat chat, ky
10.3 thuat, nhan sy doi v6i co s¢ to chirc chuoi nha thuoc (Ma TTHC:
1.014202)

Trwong hop co sé cé thay déi theo quy dinh tai diém a Khodn 1 Piéu 11
Thong tw so 03/2018 (sita déi béi Théng tw sé 11/2025/TT-BYT): Thay
déi mot trong cdc trwong hop quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 36 ciia
Ludt dwoc: Thay doi logi hinh co sé kinh doanh dwoc hodc thay doi pham
vi kinh doanh dwoc ma lam thay doi diéu kién kinh doanh; thay doi dia
diém kinh doanh duoc

10.3.1

a) Pon dé nghi cap Gidy chung nhan du diéu kién X
kinh doanh duoc

b) Tai liéu k¥ thuat twong ng voi diéu kién kinh X
doanh thay doi

¢) Gidy chimg nhan diang ky doanh nghiép hoic tai X
liéu phap Iy ching minh viéc thanh lap co so

“Gidy chung nhdn dang ky doanh nghiép sé duwoc
thay thé béi Co sé dir liéu quoc gia vé dang ky doanh
nghiép khi Bé Tai chinh cong bo co sé dit lidu di diéu
kién khai thac, sir dung thay thé gidy to trong thanh
phdn ho so thii tuc hanh chinh.
Truong hop khong khai thdac dwoc thong tin hodc
thong tin khai thac dwoc khong day i, khéng chinh
xdc thi c¢d nhdn, t6 chirc bé sung Gzay churng nhdn
dang ky doanh nghiép dé gidi quyét thi tuc hanh
chinh”.

d) Giay chirg nhan ding ky doanh nghiép hodc tai X
liéu phép 1y chirng minh viéc thay d6i trong truong
horp thay doi tén, dia chi ctia co s

“Gidy chung nhdn dang ky doanh nghiép sé duwoc
thay thé béi Co sé dir liéu quoc gia vé dang ky doanh
nghiép khi Bé Tai chinh cong bo co sé dir lidu di diéu
kién khai thac, sir dung thay thé gidy to trong thanh
phan hé so thii tuc hanh chinh.
Truong hop khong khai thdac dwoc thong tin hodc
thong tin khai thac dwoc khong day i, khéng chinh
xdc thi c¢d nhdn, t6 chirc bé sung Gzay churng nhdn
dang ky doanh nghiép dé gidi quyét thi tuc hanh
chinh”.
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STT | Thanh phén hd so thwe hién TTHC Ban | Ban
: ’ chinh sao
d) Chung chi hanh nghé dugc X
e) Danh sach céc nha thudc trong chudi nha thudc da X

dugc cap Gidy chirng nhan du di€u kién kinh doanh
duogc tinh dén thoi diém ndp ho so doi véi co sé td
chirc chuoi nha thudc

Trwong hop co sé co thay doi theo quy dinh tai diém b, ¢ khodn 1 Diéu
11 Théng tw sé 03/2018 (sita doi béi Thong tw s6 11/2025/TT-BYT):
Thay doi vi tri kho bdo quan tai cing dia diém kinh doanh hodc bé sung
kho o vi tri moi tqi cung dia diém kinh doanh

10.3.2

Bao cao thay doi kém tai liéu k¥ thuat tuong Gng voi | X
su thay doi

Trwong hop co 56 c6 thay déi thugc mét trong cdc trwong hop quy dinh
tai cdc diém d, d va e khodn 1 Diéu 11 Théong tw so 03/2018 (sira doi béi
10.3.3 | Théng tw so 11/2025/TT-BYT): Thay déi vi tri kho bdo quan tai cing dia
diém kinh doanh hodc bo sung kho o vi tri moi tqi cung dia diém kinh
doanh

Bao cao thay doi kém tai liéu k¥ thuat tuong Gng voi | X
su thay doi

11. S6 lwgng hd so: 01 bd

12. Tong thoi gian thue hién (ké tir ngdy nhan ho so hop 18):
12.1. Panh gia GDP 1an du cho co sé to chirc chudi nha thudc:
Thoi han giai quyét tiry thudc mirc d6 dap ing GDP ciia co so:

- Néu dép tmg GDP muc do 1: 30 ngay (Gom: 05 ngay thanh 13p doan danh
gia, 15 ngay danh gia thuc té, 10 ngay xu Iy két qua).

- Néu dap tmg GDP muc do 2: 45 ngay (Gom: 05 ngay thanh lap doan danh
gia, 15 ngay danh gia thuc té, 25 ngay xu Iy két qua). Thoi gian nay khong bao gom
thoi gian co so khic phuc va giri bao céo.

- Néu déap @mg GDP muc do 3: 25 ngy (Gom: 05 ngdy thanh I4p doan danh
gid, 15 ngay danh gia thuc té, 05 ngay xu ly két qua).

12.2. Banh gia GDP duy tri cho co s¢ t6 chirc chudi nha thubc: Thoi han giai
quyét tuy thudc miac do dap ing GDP cua co s¢:

- Néu dép img GDP muc do 1: 30 ngay (Gom: 05 ngay thanh 13p doan danh
gia, 15 ngay danh gia thuc té, 10 ngay xu 1y két qua).

- Néu dap ung GDP muc do 2: 45 ngay (Gém: 05 ngay thanh 1ap doan danh
gia, 15 ngay danh gia thuc te, 25 ngay xur ly két qua). Thoi gian nay khong bao gdm
thoi gian co s¢ khac phuc va guri béo cao.

- Néu dap ung GDP murc do 3: 25 ngay (Gom: 05 ngay thanh 1ap doan danh
gia, 15 ngay danh gia thuc té, 05 ngay xu ly két qua).

~12.3. Panh gia kiém soat thay doi vé dicu kién co s& vat chat, ky thudt, nhan sy
d61 voi co so to chire chuoi nha thudc:
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12.3.1 Trudng hop co so co thay (101 theo quy dinh tai diém a Khoan 1 Piéu 11
Thong tu s6 03/2018: Thoi han giai quyét tiy thude muire do dap tng GDP clia co so:

- Néu dap tmg GDP muc do 1: 30 ngay (Gom: 05 ngay thanh lap doan danh
gia, 15 ngay danh gia thuc té, 10 ngay xu 1y két qua).

- Néu dap ung GDP muc do 2: 45 ngay (Gom: 05 ngay thanh 1ap doan danh
gia, 15 ngay danh gia thyuc té, 25 ngay xu 1y két qua). Thoi gian nay khong bao gdm
thoi gian co sd khic phuc va g bao céo.

- Néu dap ung GDP murc do 3: 25 ngay (Gom: 05 ngay thanh 1ap doan danh
gia, 15 ngay danh gia thyc té, 05 ngay xtr Iy két qua).

12.3.2. Truong hop co s ¢6 thay doi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 11
Thong tu s6 03/2018: Thoi han giai quyét tuy thudc mire do dép ung GDP cua co so:

- Néu dép émg GDP murc do 1: 30 ngdy (Gom: 05 ngdy thanh 14p doan danh
gia, 15 ngay danh gia thuc té, 10 ngay xu ly két qua).

- Néu dap ung GDP murc do 2: 45 nge‘ly’(Gém: 05 ngay thanh 1ap doan danh
gia, 15 ngay danh gia thyc t€, 25 ngay xtr Iy két qua). Thoi gian nay khong bao gom
tho1 gian co s khac phuc va guri bao cao.

- Néu dap tng GDP muirc d6 3: 25 ngay (Gom: 05 ngay thanh 1ap doan danh
gia, 15 ngay danh gia thuc té, 05 ngay xu Iy két qua).

12.3.3. Truong hop co s6 ¢6 thay doi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 11
Thong tu s6 03/2018:

- Néu dap tng GDP murc do 1: 30 ngay (Gom: 05 ngay thanh 1ap doan danh
gid, 15 ngay danh gia thuc té, 10 ngay xu ly két qua).

- Néu dép img GDP muc do 2: 45 ngay (Gom: 05 ngay thanh 13p doan danh
gia, 15 ngay danh gia thyuc t€, 25 ngay xu Iy két qua). Thoi gian nay khong bao gom
tho1 gian co s& khac phuc va gui bdo cdo.

- Néu dép img GDP murc d9 3: 25 ngay (Gom: 05 ngay thanh 13p doan danh
gia, 15 ngay danh gia thuc t€, 05 ngay xu 1y két qua).

12.3.4. Truong hop co so ¢ thay d6i thudc mot trong cac truong hop quy dinh

tai cac diém d, d va e khoan 1 Piéu 11 Thong tu s6 03/2018: Thoi han giai quyét ty
thudc mtrc d¢ dap ing ctia co sé:

- Néu co s khong phai khic phuc: 10 ngay:

- Néu co so phai khic phuc: 20 ngay (gom: 10 ngay xu ly hé so lan dau, 10
ngay xu 1y hd so khic phuc). Thoi gian nay khong bao gdm thoi gian co so khic
phuc va gui bao céo.

13. Noi tiép nhén va tra ’két qua: Bo phan tiép nhan va tra két qua giai
quyét thu tuc hanh chinh Bo Y té.

14. Phi, L¢ phi: Chua c6 quy dinh. S& thyc hién theo quy dinh tai Thong tu
cua Bo Tai chinh vé viéc thu phi khi dugc bo sung.
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15. Noi dung quy trinh

Budc Trinh ty Trach Thoi gian giai Biéu miuw/Két qua
thue hién nhiém quyét
15.1 | Pdnh gida GDP lin ddu cho co s6 to chivc chudi nha thuéc
Buéc 1 | Chuyén vién Cuc Quan 1y Duoc lam viéc tai Bo phan | Canbo tiép | Theo Quy trinh | Sau khi dugc tiép nhan va thuc
Mot cira can cr vao Quy trinh ctia Bo Y té vé tiép nhan | nhén (Bo tiép nhan hé so hién ndp phi, hd so s& chuyén
hd so va tra két qua giai quyét TTHC tai B phan Mot | phén Mot va trakét qua | vé phong QLKD Dugc.

clra BO Y té dé:

- Tiép nhan ho so ddi v6i hd du diéu kién tiép nhan.

- Tlr chdi tiép nhan hd so va huéng dan to chirc, c4 nhan
hoan thién ho so d6i voi cac trudng hop:

+ Ho so khong day du thanh phan theo quy dinh.

+ Hb so b sung trong truong hop di co cong vin khong
cap phep cua Cuc Quan Iy Dugc.

+ Ho so bo sung dd qua 06 thang ké tir ngay co quan tlep
nhan hd so ¢d vin ban thong bao bd sung, can b tlep
nhan giri doanh nghiép Phiéu tir chéi tiép nhan giai quyét
hd so.

+ Ho so nop khong ding tham quyen

- Vao s6 theo doi hd so, phleu kiém soat qua trinh giai
quyét trong truong hop tiép nhan hd so.

- Ngay khi nhan dugc nhan dugc yéu cau dung thuc
hién thu tuc hanh chinh cua to chirc, ca nhan, Chuyén
vién Cuc Quan ly Dugc lam viéc tai BO phan Mot cira
kiém tra tinh trang va két qua giai quyét thi tuc hanh
chinh. Truong hop chua c6 quyét dinh giai quyét thu tuc
hanh chinh hodc van ban thong bao két qua giai quyét
thu tuc hanh chinh thi B§ phan Mot ctra noi tiép nhan ho

ctacuaBO Y
te

giai quyét tha
tuc hanh chinh
theo co ché mot
ctra, moOt cura
lién thong tai
B6 phan Mot
clra BO Y té

- Phiéu tiép nhan hd
BM.QT.QLD.KD.17.02/01
- Phiéu tir chdi tiép nhan giai
quyét ho so:
BM.QT.QLD.KD.17.02/02

- Phiéu yéu cau bo sung, hoan
thién hd SO
BM.QT.QLD.KD.17.02/03

- S6 theo ddi hd so:
BM.QT.QLD.KD.17.02/04

- Phiéu kiém soat qua trinh giai
quyét trong trudng hop tiép
nhan hd SO
BM.QT.QLD.KD.17.02/05;

- Phiéu thong bao dimg giai
quyét ho SO
BM.QT.QLD.KD.17.02/12

SO
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Budc Trinh ty Trach Thoi gian giai Biéu miw/Két qua
thue hién nhiém quyét
so c6 trach nhiém thong bao dimg giai quyét ho so.

Budc 2 | VTP nhén ban giao ho so tir can bd tiép nhéan ho so, trinh VTP; 0,5 ngay HO so duoc tiép nhan tor BO
TP/ NDUQ (4p dung ddi v6i hd so chua dugc tiép nhan | TP/NPUQ; phan Mot cira, vao sd cong
trén hé thong dich vu cong truc tuyén) Can b ti€p vin dén cua Phong, trinh

nhan ho so TP/NDUQ

Budc3 |- Ho S0 gidy: TP/NDUQ phén cong ho6 so. Vian thu phong | TP/NPUQ 0,5 ngay Ho so duoc phan cong, ban
vao sO cong van dén va ban giao cho CVPT. giao
- Ho so dién tir ndp trén He thong dich vy cong truc tuyén
ctia Cyc Quan 1y Dugc: TP/NPUQ phan cong hd so

Budc 4 |- CV DMGDP du thao Quyét dinh thanh 1ap doan danh gia, CvV 04 ngay Quyét dinh thanh lap Poan
ké hoach danh gia trinh TP/NDUQ; PMGDP, danh gia
- TP/NPUQ xem xét du thao. Trudong hop khong dong v, CVPT,
quay lai budc trén. TP/NDUQ;

- LBCPPC ky ban hanh Quyét dinh. Truong hop khong LBCbPC
dong ¥, quay lai budc trén.

- CV PMGDP cap nhat quyét dinh 1én hé thong dich vu

cong truc tuyén.

Budc 5 | - Ddnh gid thuc té tai co so- boan danh 15 ngay - Mau phan cong nhiém vu cla
Poan danh gia tién hanh danh gia thyc té tai co sd, phan gia cac thanh vién Poan danh gia:
cong trach nhiém cua cac thanh vién; két thuc budi lam BM.QT.QLD.KD.17.02/11
viéc 1ap bién ban danh gia GDP - Mau Bién ban danh gia theo
- CVPT cap nhat bién ban 1én h¢ théng dich vu cong truc mau:
tuyén BM.QT.QLD.KD.17.02/06

Budc 6 | Xir ly két qua danh gia:

a) Truong hop bién ban danh gid GDP két lugn co sé tudn | CVPT, TP/ 10 ngay Gidy chimg nhan dat “thuc
thit GDP & mire dj 1: NDUQ; hanh t5t phan phdi thudc,
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Budc
thue hién

Trinh ty

Trach
nhiém

Thoi gian giai
quyet

Biéu mau/Két qua

- CVPT dy thao Giay chimg nhan GDP (néu co so d3 co dé
nghi trong Pon), van ban giri bdo cao danh gia GDP cho co
sO, van ban thong bao co so dap ung GDP, Phiéu trinh
LbCDPC;

- TP/NPUQ xem xét dy thao. Trudong hop khong dong v,
quay lai budc trén;

- LDCDPC cho ¥ kién véi phiéu trinh va cac du thao, ky
van ban gui bdo cdo danh gida GDP cho co so. Truong hop
khong dong v, quay lai budc trén;

- CVPT trinh dy thao Gidy chting nhan GDP (néu co s¢ da
c6 d& nghi trong Pon), vin ban thong bao co so dap mg
GDP, trinh LBCDPC;

- TP/NPUQ xem xét dy thao. Truong hop khong dong v,
quay lai budc trén.

- LBCDPC ky ban hanh van ban, GCN. Truong hop khong
dong ¥, quay lai budc trén.

- CVPT cap nhat van ban vé két qua 1én hé théng dich vu
cong tryc tuyén.

LDCDPC.

nguyén liéu lam thudc” (GDP):
BM.QT.QLD.KD.17.02/07

b) Truong hop bién ban danh gid GDP két ludn co sé tudn
thu GDP ¢ murc do 2:

- Giri bdo cdo ddanh gid cho co s6 khdc phuc: 05 ngy:

+ CVPT du thao van ban yéu ciu co s& khic phuc, stra
chira ton tai dugc ghi trong Bién ban danh gia;

+ TP/NPUQ xem xét. Truong hop khong dong ¥, quay lai
budc trén.

+ LDCPPC ky ban hanh vin ban. Truong hop khong dong
¥, quay lai budc trén.

- Pdnh gid két qud khdc phuc va két ludn tinh trang dap

CVPT, TP/
NDPUQ ;
LDCDPC.

25 ngay (khong
bao gdom thoi
gian co sé khac
phuc)

- Vin ban yéu cau co so khic
phuc, stra chira tdn tai duoc ghi
trong Bién ban danh gid duoc
gt cho co so;

- Ban danh gia bao cdo khic
phuc
BM.QT.QLD.KD.17.02/10;

- Giéy ching nhan dat “thuc
hanh t6t phan phéi thudc,
nguyén liéu lam thudc” (GDP):
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Budc
thue hién

Trinh ty

Trach
nhiém

Thoi gian giai
quyet

Biéu mau/Két qua

ung: 20 ngay: Doan danh gia (dam bao t6i thiéu 2/3 thanh
vién Poan) t6 chirc kiém soat, danh gia tinh chinh xac, phu
hop n6i dung khic phuc cia co so: Tuy theo mirc do ton
tai, dic diém, tinh chat ho so khic phuc cua co so, DPoan
danh gia c6 hinh thic kiém tra, kiém soat phu hop viéc
khéc phuc ctia co s& dam bao tinh chinh xéc, phu hop cta
viéc khic phuc cua co sd;

- Sau khi danh gia viéc khdc phuc cua co so, thuc hién cac
budc:

+ CVPT tdng hop hd so: (i) Truong hop viéc khdc phuc
ciia co s¢ dap vmg yéu cau: Du thao Gidy ching nhén
GDP, vin ban thong bao co s& dap tng GDP va phiéu trinh
LbCDbPC;

(i) Truong hop viéc khdc phuc cia co sé chia dap ung
véu cau: du thao van ban thong bao cho co s& vé vigce
khong dap ung GDP (néu ro 1y do) trinh LBCDPC;

+ TP/ NPUQ xem xét du thao. Truong hop khéng dong ¥,
quay lai budc trén;

+ LDCDPC xem xét:

(i) Truong hop viéc khdc phuc cia co so dép g yéu cau:
Cho ¥ kién voi Phiéu trinh va cac dy thao;

(it) Truong hop viéc khdc phuc cia co sé chua dap ung
yéu cau: Ky vian ban thong bao cho co so vé viéc khong
dap ung GDP;

- Truong hop viéc khic phuc ciia co sé ddp vmg yéu cau,
tié’p tuc thuee hién:

+ CVPT trinh LDCDPC: Dy thdo van ban thong bao co so
dap tng GDP; du thao Gidy chimg nhan dap tng GDP

BM.QT.QLD.KD.17.02/07

- Vén ban théng bao cho co sé
vé viéc khong dap tng GDP
duoc gui cho co sd;
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Budc Trinh ty Trach Thoi gian giai Biéu miw/Két qua

thue hién nhiém quyét
(néu co sd ¢b van ban dé nghi cidp GCN);
+ TP/ NPUQ xem xét du thao. Truong hop khong dong ¥,
quay lai budc trén;
+ LDCPPC ky ban hanh vin ban. Trudng hop khong dong
y, quay lai budc trén.
- CVPT cap nhat van ban vé két qua 1én hé théng dich vu
cong tryc tuyén.
¢) Truong hop bién ban danh gia GDP két ludn co sé phdn | CVPT, TP/ 05 ngay Van ban thong bdo cho co s&
phéi tudn thi GDP & mike dé 3: NDPUQ, vé viéc khong dap tng GDP
- CVPT du thdo van ban thong bdo cho co s& vé viéc | LDCPPC duoc gui

khong dap tmg GDP va khéng cap Gidy chimg nhan, Phiéu
trinh LBCDPC;

- TP/ NPUQ xem xét du thao. Truong hop khong dong v,
quay lai budc trén.

-LBbCBPC choy kién v&i Phiéu trinh va dy thao vin ban;

- CVPT du thao van ban thong bdo cho co s& vé viéc
khong dap tmg GDP va khong cap Gidy chimg nhan, Phiéu
trinh LBCDPC;

- TP/ NPUQ xem xét du thao. Trudng hop khong dong v,
quay lai budc trén.

- LDCPPC ky ban hanh vian ban. Truong hop khong dong
¥, quay lai budc trén.

- CVPT cap nhat van ban vé két qua lén hé théng dich vu
cong truc tuyén.

15.2 | Pdnh gid ddp irng duy tri GDP cho co sé t6 chirc chudi nha thuéc
Cac budc: 1, 2, 3, 4, 5 thuc hién theo Buoc 1, 2, 3, 4, 5 muc 15.1
Budc 6 | Xir Iy két qua danh gia:
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Budc
thue hién

Trinh ty

Trach
nhiém

Thoi gian giai
quyet

Biéu mau/Két qua

a) Truong hop bién ban danh gid GDP két ludn co sé tudn
thu GDP ¢ murc do 1:

- CVPT du thdo van ban thong bdo viéc duy tri dap Gng
GDP cua co sd, Gidy chimg nhan dap tng GDP (néu hd so
c¢6 van ban dé nghi cip GCN) trinh xin ¥ kién LDCDPC

- TP/ NPUQ xem xét du thao. Truong hop khong dong v,
quay lai budc trén.

- LDCPPC cho y kién voi Phiéu trinh va cac du thao.
Trudng hop khong dong ¥, quay lai budc trén.

- CVPT du thao van ban thong bdo viéc duy tri dép ung
GDP cua co s, Gidy chimg nhan dap tng GDP (néu hd so
¢ van ban dé nghi cap GCN) LDCBPC ky vin ban;

- TP/ NPUQ xem xét du thao. Truong hop khong dong v,
quay lai budc trén.

- LDCPPC ky ban hanh vin ban. Trudng hop khong dong
y, quay lai budc trén.

- CVPT cap nhat van ban vé két qua 1én hé théng dich vu
cong tryc tuyén.

CVPT, TP/
NDUQ;
LDCDPC

10 ngay

Gi:fly ching nhan dat “thuc
hanh t6t phan phdi thudc,
nguyén liéu lam thudc” (GDP):
BM.QT.QLD.KD.17.02/07

b) Truong hop bién ban danh gid GDP két ludn co sé tudn
thu GDP ¢ murc do 2:

- Gui van ban yéu cau co s¢ phdn phdz tién hanh khac
phuc, sira chita ton tai, gii bdo cdo khdc phuc: 05 ngay:

+ CVPT du thao van ban yéu cau co s¢ khic phuc, sira
chita ton tai dugc ghi trong Bién ban danh gié;

+ TP/ NDUQ xem xét. Truong hop khong dong v, quay lai
budc trén.

+ LDCPHPC ky ban hanh vin ban. Truong hop khong dong
y, quay lai budc trén.

CVPT, TP/
NDUQ;
LDCDPC

25 ngay
(khong bao
gom thoi gian
co s khac
phuc)

- Vin ban yéu cau co so khic
phuc, sua chira tdn tai duoc
gui;

- Ban danh gia bao cao khic
phuc cua BDoan danh gia:
BM.QT.QLD.KD.17.02/10;

- Giéy chimmg nhan dat “thuc
hanh t6t phan phdi thudc,
nguyén liéu lam thudc” (GDP):
BM.QT.QLD.KD.17.02/07;
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Budc Trinh ty Trach Thoi gian giai Biéu miw/Két qua
thue hién nhiém quyét
- Pdnh gia két qud khdc phuc va két lugn tinh trang dap - Vin ban thong bao vé viéc co
ung: 20 ngay: Doan danh gia (dam bao t6i thiéu 2/3 thanh s& khong dap tmg GDP dugc
vién Poan) t6 chuc kiém soat, danh gia tinh chinh xac, phu guri

hop ndi dung khic phuc cua co s¢: Tuy theo murc do ton
tai, dic diém, tinh chat ho so khic phuc cua co so, DPoan
danh gia c6 hinh thirc kiém tra, kiém soat phu hop viéc
khic phuc cua co s& dam bao tinh chinh xac, phu hop cua
viéc khéc phuc cua co sd;

- Sau khi danh gia viéc khdc phuc cua co so, thuc hién cdc
buoc:

+ CVPT tong hop ho so:

(i) Truong hop viéc khdc phuc cia co sé dap vmg yéu cau:
Du thao van ban thong bao viéc duy tri dap tng GDP cua
co sO, Gidy chting nhan dap tng GDP (néu hd so ¢6 vin
ban dé nghi cdp GCN) trinh PCT;

(it) Truong hop viéc khac phuc cua co' so chwa dap vng
yéu cau: Dy thao van ban yéu cau nodi dung can tiép tuc
khéc phuc, stra chira va nop béao cdo bo sung trinh PCT;

+ TP/ NPUQ xem xét du thao. Truong hop khong dong v,
quay lai budc trén;

+ LDCDPC xem xét:

(i) Truong hop viéc khdc phuc cia co sé dap vmg yéu cau:
choy kién vé6i Phiéu trinh va céc du thao;

(ii) Truong hop viéc khdic phuc ciia co sé chwa dap img
yéu cau: ky van ban thong bao cho co s vé viéc yéu ciu
ndi dung can tiép tuc khic phuc, stra chita va ndp bdo céo
b sung;

- Treong hop viéce khdc phuc ciia co sé dap mg yéu cau,
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Budc
thue hién

Trinh ty

Trach
nhiém

Thoi gian giai
quyet

Biéu mau/Két qua

tié'p tuc thue hién:

+ CVPT trinh LDCDPC: Dy thao vén ban thong bao viéc
duy tri dap img GDP cua co so; dy thao Glay ching nhan
dap tmg GDP (néu co sd ¢ van ban dé nghi cap GCN);

+ TP/ NPUQ xem xét du thao. Truong hop khong dong ¥,
quay lai budc trén;

+ LDCPHPC ky ban hanh vin ban. Truong hop khong dong
y, quay lai budc trén.

- Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thiic viéc danh gid
thyee té ma co sé khong co bao cdo khdc phuc hodc sau khi
kf{éc phuc ma két qud khdc phuc van tiép tuc khéng dat yéu
cau:

+ CVPT du thao vin ban théng bao vé viéc co sé khong
dap Gmg GDP; du thao; dé xuat xir phat vi pham hanh
chinh, Thu hoi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
dugc di cip va Gidy chimg nhan GDP (néu co);

+ TP/ NPUQ xem xét du thao. Truong hop khong dong ¥,
quay lai budc trén;

+ LDCPPC ky ban hanh vin ban. Truong hop khong dong
y, quay lai budc trén;

+ Vi¢c xtr ly vi pham hanh chinh va thyc hi¢n cac bién
phap quan ly thyc hién theo quy trinh/ quy dinh lién quan.

- CVPT cap nhat van ban vé két qua Ién hé théng dich vu
cong truc tuyén.

¢) Truong hop bién ban danh gid GDP két ludn co sé phdn
phéi tudn thii GDP ¢ mirc dg 3:

- CVPT du thao van ban thong bdo cho co s& vé viéc
khong dap tng GDP va chua cip Gidy ching nhan, Phiéu

CVPT, TP/
NbUQ;
LbCbPC

05 ngay

- Van ban thong bao cho co so
vé viéc khong dap tng GDP
duoc gui cho co sd;

- Phiéu trinh dé& xuét xu 1y vi
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Budc Trinh ty Trach Thoi gian giai Biéu miw/Két qua
thue hién nhiém quyét
trinh LBCDPC; pham hanh chinh, 4p dung bién
- TP/ NDUQ xem xé&t dy thao van ban. Truong hop khong phap quan 1y (néu cé);

dong v, quay lai budc trén;

-LBCBPC choy kién v&i Phiéu trinh va dy thao vin ban;

- CVPT du thao van ban thong bdo cho co s& vé viéc
khong dap ung GDP va chua cip Gidy ching nhan, Phiéu
trinh LBCDPC;

- TP/ NPUQ xem xé&t dy thao van ban. Truong hop khong
ddng v, quay lai budc trén;

- LDCPPC ky ban hanh vian ban. Truong hop khong dong
y, quay lai budc trén;

- CVPT cép nhat van ban vé két qua Ién hé théng dich vu
cong truc tuyén.

- Bé xuat xur phat vi pham hanh chinh, Thu hoi Gidy ching
nhan da diéu kién kinh doanh duoc di cip va Gidy ching
nhan GDP (néu co):

+ CVPT du thao du thao phiéu trinh dé& xuét xir phat vi
pham hanh chinh, Thu héi/ cap diéu chinh Gidy chung
nhan du diéu kién kinh doanh duoc di cép va Gidy ching
nhan GDP (néu c6);

+ TP/ NDUQ xem xét du thao. Truong hop khong dong ¥,
quay lai budc trén.;

+ LDCPPC ky ban hanh van ban, cho ¥ kién véi phiéu
trinh. Truong hop khong dong ¥, quay lai budc trén;

+ Viéc xtr ly vi pham hanh chinh va thyc hién cac bi¢n
phap quan ly thyc hién theo quy trinh/ quy dinh lién quan.

15.3

Kiém sodt thay doi GDP dbi véi co s6 t6 chirc chudi nha thudc: Thay doi theo quy dinh tai diem a khodn 1 Diéu 11 Thong
tw 50 03/2018/TT-BYT: Truwong hop thay doi mot trong cdc truwong hop quy dinh tai diém b khodn 1 Diéu 36 cua Ludt duwoc
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Budc
thue hién

Trinh ty Trach Thoi gian giai Biéu miw/Két qua
nhiém quyet

Trinh ty danh gia viéc dap tng GDP, phan loai két qua va xir 1y két qua danh gia viéc dap tng GDP thuc hién theo muc 15.1

15.4

Kiém sodt thay doi GDP dbi véi co sé 1o chirc chudi nha thuéc: Thay doi theo quy dinh tai diem b khodn 1 Diéu 11 Thong
tw so 03/2018/TT-BYT: Truwong hop thay doi vi tri kho bdo quan tai cung dia diém kinh doanh

Trinh ty danh gia viéc dap ung GDP, phén loai két qua va xir Iy két qua danh gia viéc dap ung GDP thuc hién theo myc 15.2

15.5

Kiém sodt thay doi GDP dbi véi co s6 t6 chikc chudi nha thuoc: Thay doi theo quy dinh tai diém ¢ khoin 1 Diéu 11 Thong
tw s0 03/2018/TT-BYT: Truwong hop Bo sung kho ¢ vi tri mdi tgi cung dia diém kinh doanh

Trinh tr dénh gia viéc dap tmg GDP, phan loai két qua va xur 1y két qua danh gia viéc dap ing GDP thyuc hién theo muc 15.1

15.6

Kiém sodt thay d6i GDP déi véi co s6 to chive chudi nha thuéc: Thay doi theo quy dinh tai diém d, d, e khodn 1 Piéu 11
Thong tw sé 03/2018/TT-BYT: (d) M6 réng kho bdo qudn trén co sé ciu triic kho di c6; (d) Sira chiva, thay doi vé ciu tric,
bé tri kho bdo quadn; (e) Thay doi hé thong phu tro hodiic thay déi nguyén Iy thiét ké, van hanh hé thong tién ich ma cé dnh
hwéng tdi yéu cau, diéu ki¢n bdo quin

Cac budc: 1, 2, 3 thuc hién theo Budce 1, 2, 3 muc 15.1

Budc 4

DPdnh gid hé so va trd két qud

a) Truong hop ket qua dénh gid ho so dat: ‘ CVPT, TP/ 09 ngay Vin ban ve viée dong ¥ v6i noi
- CVPT danh gig’l ho6 so, du thao van ban vé viéc dong y voi NbUQ; dung thay doi
ndi dung thay doi; LBCDbPC

- TP/ NPUQ xem xét du thao. Truong hop khong dong v,
quay lai budc trén.

- LDCPPC ky ban hanh vin ban. Truong hop khong dong
y, quay lai budc trén.

b) Truwong hop két quda danh gid hé so chwa ddp vmg yéu | CVPT, LDP 19 ngay - Vin ban vé viéc dong ¥ voi
cau: PTLV; noi dung thay ddi duge gui;

- Pdnh gid va yéu cau khdc phuc: 08 ngay: LBCbPC - Vin ban thong bio vé noi
+ CVPT danh gia hd so, du thao vin ban thong bao vé noi dung can khic phuc, sua chira
dung can khic phuc, sira chira; duoc gui;

+ TP/ NPUQ xem xét du thao. Truong hop khong dong ¥, - Phiéu trinh dé xuat danh gia

quay lai budc trén; GDP dot xuit véi co sé duoc
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Budc Trinh ty Trach Thoi gian giai Biéu miw/Két qua

thue hién nhiém quyét
+ LDCDPC ky ban hanh van ban. trinh.
- Panh gid viéc khac phuc: 10 ngay:
+ CVPT danh gia hd so: (i) T ruong hop viéc khdc phuc
dat yéu cau: Dy thao vin ban vé viéc dong ¥ voi ndi dung
thay do6i; (i) T ruong hop viéc khac phuc khong dat yéu
cau: Dy thao phiéu trinh d& xuit danh gia GDP d6t xuét
Vi co s0.
+ TP/ NPUQ xem xét du thao. Truong hop khéng dong ¥,
quay lai budc trén;
+ LDCPPC ky ban hanh vin ban hodc cho y kién véi
phiéu trinh. Truong hop khong déng y, quay lai buodc trén.
Trwong hop trudce 03 ngay dén thoi han giai quyét ho so ma Linh dao Phong chwa nhan dugc y klen tong hop va
dé xuat ciia Chuyén vién phu trach hd so, song song véi quy trinh gidi quyét hd so néu trén Bo Y té c6 phiéu xin 15
co sé dé nghi cip phep nhap khau va hen lai ngay tra két qua theo quy trinh sau:

Buéc 1 | Du thao van ban xin 16i va dé nghi gia han thoi gian giai CVPT 0,5 ngay Du thao vian ban xin 161 va dé
quyét giri co s& va van ban thong bao cho B phan Mot nghi gia han thoi gian giai
ctra BO Y té vé viéc qua han giai quyét hd so quyét theo Biéu miu sb

BM.QT.QLD.KD.17.02/08
Dy thao van ban thong bao
theo Biéu mau sO
BM.QT.QLD.KD.17.02/09

Budc 2 | LDPPT xem xét du thao, néu dat yéu cau thi chuyén| LDPPT 0,5 ngay Dy thao van ban duoc phé
sang budc tiép theo, néu chua dat thi chuyén vé budc duyét.
trude dé xir Iy

Budc 3 | LBCDPC phé duyét van ban. LbCbPC 0,5 ngay Dy thio van ban dugc ky

Néu dat yéu cau thi chuyén sang budc tiép theo, néu
chua dat thi chuyén vé budc trude dé xu ly

duyét.
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Budc Trinh ty Trach Thoi gian giai Biéu miw/Két qua
thue hién nhiém quyet
Budc 4 | Ban hanh van ban VTC 0,5 ngay Vién ban dugc phat hanh




BM.QT.OLD.KD.17.02/01

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doéc 1ap - Tuw do - Hanh phic
VA TRA KET QUA
Sb: ... / BPTNTKQ Ha Néi, ngay ... thang ...... nam ...
PHIEU TIEP NHAN
| & (011 0 U
LR 5 10 74 1T )

2. bia chi don vi ndp hd so (truong hop ndp hd so qua dudng buu dién):
3. Hinh thtrc ndp: Truc tiép O Buu dién O
Nop landau o Nop bd sung lan O

4. S0, ngay thang nam van ban cua don vi (n€u c9):

5.Danh MUC ta1 116U & ..ot e

Khi nhan két qua, dé nghi mang theo Phiéu tiép nhan ndy va xuat trinh Chirng minh
thu hodc cac gidy to tuong duong ctia ngudi nhan.

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi r0 ho tén)
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BM.QT.QLD.KD.17.02/02
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
VA TRA KET QUA
Sb: ... / BPTNTKQ Ha Noi, ngay ...... thang ...... nam ......

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO

Bo phan Mot cira BO Y té

Tiép NhAN KO SO CUAL «...veeee et

DA Ch: Lo
SO dien thoai: ..o.vvveeeeie e Email: ...
Noi dung yéu cau giai quyét: ....... ,MANOSO: «eevneeeneiann...

Qua xem xét, BO phan Tiép nhan va Tra két qua thong bao khong tiép nhan, giai
quyét hd so nay véi 1y do cy thé nhu sau:

NGUOI NOP HO SO NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi 10 ho tén) (Ky va ghi 10 ho tén)

(Chir ky s6 cia Nguoi ti€p nhan ho so
néu 1a biéu mau dién tir)
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BM.QT.QLD.KD.17.02//03

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BO PHAN TIEP NHAN Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
VA TRA KET QUA
S6:........ / HDHS Ha Noi, ngay ...... thang ...... nam ......

PHIEU YEU CAU BO SUNG, HOAN THIEN HO SO
Ho so ctia: Cong ty/ Van phong dai dien.............cooouveiueeiieiie e

Noi dung yéu cau giai quyét: Cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc,
mahd 0% .oooveeeii,

DA Chi: Lo
SO diEN thoai. . ..oeveeeee e, Email:........ooooiiiii

Y¢€u cau hoan thién h6 so gobm nhiing nd1 dung sau:

Trong qué trinh hoan thién hd so néu c6 vudng mac, Cong ty/ Van phong dai dién
... lien hé véi ......... sd dién thoai ..................... dé duoc hudng dan./.

NGUOI HUONG DAN

(Ky va ghi 10 ho tén)
(Chit ky s6 ctia Ngudi hudéng dan néu
13 biéu mau dién tir)
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BM.QT.QLD.KD.17.02/04
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BOQ PHAN TIEP NHAN Doclap - Tw do - Hanh phiic
VA TRA KET QUA
S6: ...... / BPTNTKQ Ha Noi, ngay ...... thang ... ... nam ......
SO THEO DOI HO SO
Nhin va Tra két qua
Tén | Dia qﬁ:n - 1
Ma| o to | chi, | . Hen . | Phuong
STT | hd chire, | sb . A . | Tra . ,
TTHC tri | Nhan| tra £ thwe Ky
SO ca | dién | .|, £ ket A A
. .| giai [ hoso | ket . nhan nhan
nhén | thoai £ ; qua P :
quyet qua két qua
1 2 3 4 5 6 7 8 10 11 12

Ghi chii: S6 theo ddi hd so duge 1ap theo tung linh vuc hodc nhém linh vyc tai B
phan Mot ctra.
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BM.OT.QLD.KD.17.02/05

BO Y TE o CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN VA TRA Péc 1ap - Ty do - Hanh phiic
KET QUA -
Sb: ... / BPTNTKQ Ha Ngi, ngay ... thing ...... nam ...

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO

Mi s ho so: P
Co quan (b9 phén) gidl quyet h0 SO% .........oooiiiiiiii
Co quan phoi hop gidl qUYEt 0 SO .. ..ottt e,

. R . KET QUA GIAI
TEN CoO QuaN | THOTGIAN Gslgo’ NHANHO | 6 UyET HO SO (Truée | GHI CHU
han/dung han/qué han)
...gi0.. .phut, ngay ... thang ...
1. Giao: nam....

Neguwoi giao Ngwoi nhan

Trung tam Phuc vy hanh

chinh cong/Bd phan Tiép

nhan va Tra két qua

2. Nhan: .....
...gi0...phat, ngay... thang...

1. Giao: ......... nam....

2.Nhdn: ......... Nguwdi giao | Nguwoi nhin
...gi0...phut, ngay ... thang ...

1. Giao: .............. nam....

2.Nhén: ............. Neuwoi giao | Ngwoi nhian

1. Giao: ............... ...g10...phut, ngay ... thang...
nam....

2. Nhén: Neguwoi giao Ngwoi nhan

Trung tam Phuc vu hén}l
chinh cong/Bo phan Ticp
nhén va Tra két qua

Ghi chu:

- Truong hop hd so duogce chuyén qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét dinh sé 45/2016/QD-
Ttg thi thoi gian giao, nhén hd so va viéc ky nhan thé hién trong hoa don ciia co quan Buu chinh;

- Két qua giai quyet ho so do bén nhan nhap thong tin/ ghi khi nhan ban giao hd so.

- Trudng hop Hé thdng thong tin mot ctra dién tir chua van hanh, ngudi giao va ngudi nhan phai ky va
ghi 16 ho tén. Khi Hé théng thong tin mot ctra dién tir d& van hanh, viéc Iuu vét duge thuc hién tu dong
va thé hién trén mau phiéu dién tir



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/cong-nghe-thong-tin/quyet-dinh-45-2016-qd-ttg-tiep-nhan-ho-so-tra-ket-qua-thu-tuc-hanh-chinh-qua-dich-vu-buu-chinh-cong-ich-326426.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/cong-nghe-thong-tin/quyet-dinh-45-2016-qd-ttg-tiep-nhan-ho-so-tra-ket-qua-thu-tuc-hanh-chinh-qua-dich-vu-buu-chinh-cong-ich-326426.aspx
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BM.QT.QLD.KD.17.02/06
BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
SO v, [oivvveeeeees , Ngay...... thang ..... ndm 20 .......

BIEN BAN DANH GIA
"Thuc hanh tot Phan phoi thuoc, nguyén li¢u lam thuoc"

Can ctr Quyét dinh sb ........ ngay ......... CUAuuereeeeireeeeeerreeenns vé viéc thanh lap
doan kiém tra trién khai 4p dung céc ti€u chuan "Thuc hanh t6t phan phdi thuoc,
nguyén li¢u lam thudc" cua, thanh phan doan danh gia gom:

Lo, - Truéng doan.

2 e - Thu ky.

3 -

Tén co so:

- bia chi:

-Tén nguoi dai dién phap luat va tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén
- Ban dang ky danh gia dé NgAY ..o 1t I

- Ngay tién hanh danh gla

- N6i dung danh gia: viéc trién khai ap dung cac tiéu chuan "Thuyc hanh tbt phan
pho1 thudc, nguyén liéu lam thudc" ciia Bo Y té
- Tiép doan co:

I/ Mot s y kién cua doan kiém tra:

Sau khi tham dinh hd so, nghe béo cdo cua Cong ty va tién hanh kiém tra thuc
té, Poan danh gia c6 mot sd ¥ kién sau:

A. Uu diém:

1. T6 chire va quan 1y:

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

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

8. Van chuyén thudc trong qué trinh van chuyén:



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

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

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

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

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

17. Ty kiém tra:
B. Ton tai:

STT Tbn tai

Tham
chiéu

XEp
loai

1

1.1.

1.2.

2

2.1.

2.2.

3

11/ Két luén:
1. Mtc do dap ung GDP:

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

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

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

Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muc dénh gid. Cong

ty giltt mot ban, Cuc Quan ly Dugc gitt mgt ban./.

Trwéng doan danh gia

(ky tén)

Dai dién Cong ty
(ky tén, dong ddu)
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BM.QT.QLD.KD.17.02/07
BC} Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sé: ..... /GDP

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

Cuc Quan ly Duwgc chirng nhan

bia chi Tru s¢ chinh: ........................
Pat “Thuc hanh tt phan phéi thude, nguyén liéu 1am thude” (GDP)
Tai dia diém kinh doanh: .....................
Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duge: ...
Pham vi kinh doanh: Co s& t6 chirc chudi nha thude
Gidy chimg nhén nay c6 gia tri dén
ngay...
...... ngay ..... thang ...... nam .....
KT. CUC TRUONG

PHO CUC TRUONG
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BM.QT.QLD.KD.17.02/08
BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pjc 1ap - Tu do - Hanh phiic
Sb:....... /PXL- Ha Noi, ngay ...... thang ...... nam ......

VAN BAN XIN LOI VA PE NGHI GIA HAN THOI GIAN GIAI QUYET
Kinh gtri: Cong ty..................

Ngay...thang...nam ..., Cuc Quan 1y Duoc — BO Y té tiép nhan giai quyét hd
SO ........ ; ma $6: oo,

Thoi gian hen tra két qua giai quyét hd so: ..... gi0..., ngay....thang...nam...

Tuy nhién dén nay, Cuc Quéan 1y Duoc — BO Y té chua tra két qua giai
quyét hd so ctia Cong ty................. dung thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép
nhan hé so. Ly do:...

Sy cham tré nay di gy phién ha, tbn kém chi phi, cong stc ciia Cong

Cuc Quan 1y Dugc — Bo Y té xin 161 Cong ty................ va s& tra két qua
giai quyét ho so cho Cong ty vao ngay ....... thang ................ nam......

Cuc Quan ly Dugc —Bo Y té rat mong nhan dugc sy thong cam cua Cong
13 25T vi sy cham tré nay./.

TL. CUC TRUONG
TRUONG PHONG QUAN LY
KINH DOANH DUQC
(K va ghi ré ho tén hodc chir ky s6 néu la biéu
madu dién tir)
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BM.QT.QLD.KD.17.02/09
BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: e /QLD-KD Ha No¢i, ngay . .... thang ..... nam ...

V/v qud han gidi quyét hé so

Kinh gtri: Bo phan Mot cira Bo Y té

Ngay ..., Cuc Quéan 1y Dugc tiép nhan giai quyét hd so dé nghi giai quyét
tht tuc hanh chinh ..... cia Cong ty/ Vin phong dai dién...; ma sé: ........

Thoi gian hen tra két qua giai quyét hd so: ..... gi0..., ngay....thang...nam...

Tuy nhién dén nay, Cuc Quan ly Dugc — B0 Y té chua tra két qua giai
quyét hd so ctia Cong ty/ Vin phong dai dién... dung thoi han quy dinh ghi trén
Gidy tiép nhan ho so va tra két qua/Bién nhan ho so. Ly do:...

Cuc Quan Iy Dugc - Bo Y té thong bao dé Bo phan Mot ctta BO Y té duoc
biét.

Noi nhin: TL. CUC TRUONG

-Nhu trén; TRUONG PHONG QUAN LY
- Cuyc trudng (de€ b/cao);

- PCT phuy trach (dé b/céo); KINH DOANH DUQC

- Luu: VT, KD.
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BM.QT.QLD.KD.17.02/10
BAN PANH GIA BAO CAO KHAC PHUC

Tén co so: Cong ty .......

Dia diém kinh doanh: .......

Quyét dinh thanh 1ap doan danh gia: ..../QP-QLD ngay .../.../20..
Dot kiém tra GDP ngdy ..../.../...

Thanh vién tham gia danh gia viéc khac phuc cia co so:

1.O0ng (ba) ............. , Truéng doan danh GDP;

2.0ng (ba) ............. , Thu ky doan danh gia GDP;
3.0ng (ba) .............. , Thanh vién doan danh gia GDP;
4.0ng (bd) .............. , Thanh vién doan danh gia GDP.

Cung xem xét bao cdo khic phuc va cac bang chimg khic phuc ctiia Cong ty ...
doi véi cac ton tai ma doan danh gia da néu tai Bao cao danh gia ngay
.../...7120... Két qua xem x¢ét, danh gia vi¢c khac phuc nhu sau:

STT Ton tai Bién phap khiac | Thoi Panh gia
phuc gian
khic
phuc
I. | Nha xuong, thiét bi
1
2
3
I | HO so, tai lidu
1
2
3
IIT | Quy trinh
1
2
3

Két luan [ ] Pat 7 ‘
[ ] Chua dat (b6 sung ho so)
[] Khong dat

THANH VIEN POAN PANH GIA TRUONG DOAN DANH GIA
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BM.QT.QLD.KD.17.02/11
BAN PHAN CONG NHIEM VU POAN PANH GIA

I. THONG TIN CHUNG

1. Tén co s& dugc danh gia: ................
2. Loai hinh danh gia: ..................
3.Phamvidanh gid: ....................
4. Thoi gian danh gié: ........................

5. Thanh phan Poan danh gi4 (theo Quyét dinh s6 ..../QDP-QLD ngay ..../.../20...
cua Cuc truéong Cuc Quan ly Dugc): ......

II. PHAN CONG NHIEM VU

STT Noi dung/ hoat dong danh gia Phén cong

1 | Cong bd Quyét dinh thanh l1ap Poan danh gia,
muc dich, noi dung va ké hoach danh gia tai co s&
bdo quan

3.1

3.2

Téng hop céc ton tai phat hién trong qua trinh
danh gia (n€u cd) va hoan thién Dy thdo Bién ban
danh gia

Thong qua bién ban danh gia, trong d6 néu rd ton
tai phat hién trong qua trinh dénh gia (néu c6)

Ky bién ban danh gia

Ngay ... thang ... nam 20..

TRUONG DOAN
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BM.OT.QLD.KD.17.02/12

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BQ PHAN TIEP NHAN Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
VA TRA KET QUA
Sb: ... / BPTNTKQ Ha Néi, ngay ...... thang ...... nam ...

THONG BAO DUNG GIAI QUYET HO SO

B6 phan Tiép nhan va Tra két qua .... d tiép nhan ho so cua Ong (Ba)/T6
chuc: ..............

S6 dinh danh c4 nhan/to chite: .......cooovvveinn..,

Noi dung yéu cu giai quyét: ..........cooveveneenn...

Qua kiém tra, dén nay, ma hd so. ... chua co quyét dinh giai quyét thu tuc
hanh chinh hodc ¢6 van ban thong bao két qua giai quyét thu tuc hanh chinh.

Theo dé nghi ngay.... thang.... nam .... cua Ong (Ba)/T6 chirc:
............ vé viéc dung thuc hién h6 so giai quyet thu tuc hanh chinh, ly
do:....... FETTTPPTIS , Trung tdm Phuc vy hanh chinh c6ng/B6 phén Ti€p nhén
va Tra két qua thong bdo dung giai quyét ho so néu trén.

7 Pé nghi C)ng (Bé)/Té chuc lién h¢ B phén Tiép nhan va Tra két qua

....d€ nhan lai ho so giay va phi, 1€ phi da nop (n€u co).

Xin thong bao cho Ong (Ba)/T6 chirc duoc biét.

Noi nhgn: THU TRUONG CO QUAN, BON VI
- Ong (Ba)/T6 chuec; (Ky va ghi 16 ho tén hodc chit ky s6 néu la biéu mau dién ti)
- Phong QL Kinh doanh dugc

— Cuc Quan ly Duoc;
- Luu: ...
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Phu luc I

BANG THEO DOI TINH TRANG SUA POI

STT

Ngay sira doi

Vi tri stra doi

Noi dung sira doi

Ghi
chu

25/12/2025

B6 sung vao cudi khoan
10.1.2, diém c¢ khoan

10.3.1, diém d khoan
10.3.1 th}l(f)c‘muc 10
(Thanh phan ho so)

“Gidy chtimg nhan ding
ky doanh nghiép s€ duoc
thay thé bai Co so dit liéu
quoc gia vé diang ky
doanh nghiép khi B¢ Tai
chinh céng b6 co so dir
lidu du diéu kién khai
thac, st dung thay thé
gidy to trong thanh phan
ho so thi tyc hanh chinh.
Truong hop khong khai
thac duogc thong tin hoac
thong tin khai thac duogc
khong day du, khong
chinh xé4c thi c4 nhan, to
chtic bd sung Gidy ching
nhan dang ky doanh
nghiép dé giai quyét thu
tuc hanh chinh”




II1. Quy trinh QT.QLD.CL.08.02
1. Tén quy trinh:

Quy trinh giai quyét thii tuc hanh chinh Cip Gidy chting nhan du diéu
kién kinh doanh dugc thude thém quyén ciia B Y té (co s0 san xuat thudc,
nguyén liéu lam thudc; co sé xuat khau, nhép khau thubc, nguyén liéu lam
thudc; co so kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc; co so
kinh doanh dich vu kiém nghi¢m thubc, nguyén li€u lam thubc; co sé kinh
doanh dich vu thtr twvong duong sinh hoc cua thude; co so to chic chudi nha

thudc).
2. Mi TTHC: 1.014070

3. Mi s6: QT.QLD.CL.08.02
4. Bang theo déi tinh trang sira déi:
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ST
T

Ngay stra d6i

Vi tri stra doi

Noi dung stra doi

Ghi chu

25/12/2025

Khoan 2 diém
10.1, khoan 2
diém 10.2,
khoan 2 diém
10.3, khoan 2
diém 10.4,
khoan 2 diéum
10.5 Muc 10

Gidy chimg nhan ding
ky doanh nghiép s&
duoc thay the boi Co
so dit liéu quéc gia vé
dang ky doanh nghiép
khi B Tai chinh cong
bo co s¢ dir lidu du
diéu kién khai thac, su
dung thay thé glay to
trong thanh phan ho
so thu tuc hanh chinh.
Truong hop khong
khai thac dugc thong
tin hodc thong tin khai
thac dugc khong day
dua, khong chinh xac
thi c4 nhan, t6 chtrc bo
sung Gidy chtrng nhan
dang ky doanh nghiép
dé giai quyét thu tuc
hanh chinh.

5. Muc dich:

Quy trinh nay nham thong nhat thuc hién viéc giai quyet thu tuc hanh chinh
cap Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh dugc dbi voi co so san xuét
thudc, nguyén liéu lam thudc; co so xuat khau, nhap khau thubc, nguyén liéu




75

lam thudc; co s& kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc; co
so kinh doanh dich vu kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam thudc; co sé kinh
doanh dich vu thur tuong duong sinh hoc cua thudc; co s& to chic chudi nha
thudc theo quy dinh tai Nghi dinh sb 163/2025/NN-CP ngay 29/6/2025 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, hudéng dan thi
hanh Luat Duoc.

6. Pham vi ap dung:

Quy trinh nay ap dung d6i v6i cac can bo, cong chirc cua Cuc Quan ly
Dugc, thanh vién doan danh gia dap ung:

- GMP, GLP, GSP, GDP, BE thudc Cuc Quan ly Dugc, Cuc Quan 1y Y,
duge co truyén (néu c6), Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va bao tao, Vién kiém
nghiém thuoc Trung uong, Vién klem nghiém thuoc Tp. HO6 Chi Minh, Vién
Kiém dinh vac Xin va sinh pham y té, va cic S& Y té céc tinh, thanh phd dugc
Bo truong B Y té giao nhiém vy tham gia danh gia dap ung GMP, GLP, GSP,
GDP, BE cuia cac co s san xuit thudc, nguyén li¢u lam thude; co s& Xuét khéu,
nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc; co s¢ kinh doanh dich vu bao quan
thudc, nguyén liéu lam thudc; co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc,
nguyén li¢u lam thude; co s& kinh doanh dich vu thu tuong duong sinh hoc ctua
thudc; co so td chitc chudi nha thudc; co s& kinh doanh dich vu thir thude trén
lam sang.

7. Tai liéu tham chiéu:

7.1. Luat Duogc ngay 06/4/2016; Luat stra ddi, bd sung mot sb diéu cua Luat
Dugc ngay 21/11/2024.

7.2. Nghi dinh s6 163/2025/NN-CP ngay 29/6/2025 cta Chinh pha quy dinh
chi tiét mot s6 diu va bién phap dé t6 chirc, hudng dan thi hanh Luat Dugc.

7.3. Nghi dinh s6 45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 cua Chinh phu vé thuc
hién TTHC trén moi trudng dién tir.

7.4. Nghi dinh s6 118/2025/ND-CP ngay 09/6/2025 ctia Chinh phu vé thuc
hién thtl tuc hanh chinh theo co ché mot ctra, mot cira lién thong tai Bo phan
Mot cira va cong dich vu cong qudc gia

7.5. Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP ngay 23/11/2018 cua Vin phong
Chinh pht vé viéc huéng din thi hanh mot sé quy dinh ctia Nghi Pinh sb
61/2018/ND-CP ngay 23 thang 4 nim 2018 ciia Chinh pha vé thuc hién co ché
mot cira, mot cira lién thong trong giai quyét thu tuc hanh chinh.

7.6. Cac Thong tu cua Bo Y té hudng dan trién khai Luat Duoc va Nghi
dinh quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chtrc, hudng dan thi hanh
Luat Duoc: Thong tu quy dinh viéc ding ky luu hanh thude, nguyén lidu lam
thudc; Thong tu hudng dan 4p dung tiéu chuan chat luong, kiém nghiém thude,
nguyén liéu 1am thudc va thu hoi, xir 1y thudc vi pham; cac Thong tu quy dinh
vé Thyuc hanh t6t GPs;

7.7. Tiéu chuan Viét Nam TCVN 9001 quy dinh vé Hé thong quan 1y chat
luong va cac yéu cau.

8. Trach nhiém thue hién:
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8.1. Lanh dao P.QLCL thudc/QLKDD c6 trach nhiém giam sat dé bao dam
nhimg quy dinh trong Quy trinh nay duoc thuc hién va tuan thu theo yéu cau cia
Hé théng quan 1y chat luong.

8.2. Lanh dao P.QLCL thu6c/QLKDD c6 trach nhiém thudng xuyén kiém
tra, d6n doc, to chirc thuc hién theo ding quy dinh tai quy trinh nay.

8.3. Lanh dao Cuc, Lanh dao P.QLCL thuéc/QLKDD va chuyén vién co
lién quan cua P.QLCL thuéc/QLKDD, VPC c¢6 trach nhiém thuc hién va tuan
thu nhitng quy dinh trong quy trinh nay.

8.4. Lanh dao cac phong c6 lién quan trong Cuc QLD c6 trach nhiém phéi
hop, kiém tra va bao dam nhing quy dinh trong quy trinh nay dugc thyc hién va
tuan thi mot cach dong bo va théng nhat.

8.5. Lanh dao va cac phong lién quan cua Cyc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao
tao, Cuc Quan ly Y, dugc co truyén cé trach nhi€ém phoi hop, kiém tra, thuc hi¢n
va tuan thu nhiing quy dinh trong quy trinh nay.

9. Thuit ngir va chir viét tit
9.1. Thuat ngir

- Tén tai nghiém trong: Sai sot gy ra hodc co6 thé s& gy ra nhiing nguy
co nghiém trong dén viéc san xuét ra nhitng san pham co6 thé gay hai dén strc
khoe, tinh mang ctia ngudi str dung (sai sot dan dén két qua 1a thudc khong dap
g cac quy dinh hodc tao ra mot nguy co ngay 1ap tirc hodc cham hon ddi voi
sttc khoé). N6 bao gdom ca nhiing phat hién vé gian 1an, gia mao, sira chita s6
ligu/dir licu.

- Tén tai ndng: Sai sot khong nghiém trong nhung c6 thé dan dén viéc san
xudt san pham khong tuan thu theo gidy phép luu hanh san pham; hoic lién quan
t&i mot ton tai nang dugc quy dinh trong GMP/GLP/GSP/GDP hoéc lién quan téi
mot sai léch 16m so voi cac quy dinh vé diéu kién san xuit; hodc lién quan td1 viéc
khong tudn thii cac quy trinh xuat xuong 16 hodc viée nguoi c6 tham quyén khong
dap ung du yéu cau v& trinh do, kinh nghi¢ém dé dam nhan trach nhiém duoc giao;
hodc to hop cta cac ton tai khéc, khong ton tai nao trong t6 hop dé dugc xem la
ton tai nang, nhung khi xuat hién cung nhau cac ton tai nay s€ tao thanh mat ton
tai nang va dugc phan tich, bado cdo nhu mdt ton tai nang.

- Tén tgi nhe: Nhimg t6n tai ma khong xép loai thanh ton tai nghiém
trong hoac ton tai nang, nhung 1la mot sai 1€ch so v&i cac ti€u chuén
GMP/GLP/SP/GDP.

9.2. Chir viét tit:

Cuc QLD Cuc Quan ly Dugc

CT Cuc truong

PCT Pho Cuc truéng

P.QLCL Phong Quan 1y chét luong thude
P.QLKD Dugc | Phong Quan 1y kinh doanh dugc
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TP Trudng phong

LDbP bUQ Lanh dao phong dugc Gy quyén

CVbM Chuyén vién dau mbi

VPC Van Phong Cuc

VT Van thu

Website Trang thong tin dién tr Cuc Quan ly Dugc
GMP Thuc hanh tét san xuat thude.

GLP Thuc hanh t6t phong kiém nghiém thudc
GSP Thuc hanh t6t bao quan thudc

GCP Thue hanh t6t thir thude trén 14m sang
GDP Thuc hanh tét phan phdi thude

BE Tuong duong sinh hoc

DDKKDD Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc

10. Thanh phan ho so:

Thanh phin h6 SO

10.1

Trwong hop cap Glay chu’ng nhan dua diéu kién kinh
doanh dwgc cua co sé san xuit thudc, nguyén liéu lam
thudc

P

Ban
chinh

P

Ban
sao

Pon dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc theo Mau s6 10 tai Phy luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu
phap ly chimg minh viéc thanh lap co so;

Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép s& dugc thay thé
boi Co s¢ dir liéu quoc gia vé dang ky doanh nghiép khi
B6 Tai chinh cong bd co s& dir liu du diéu kién khai
thac, sir dung thay thé gidy to trong thanh phan ho so thu
tuc hanh chinh.

Truong hop khong khai thac dugc thong tin hodc thong
tin khai thac dugc khong day du, khong chinh xac thi ca
nhan, to chic bd sung Gidy chimg nhan ding ky doanh
nghiép dé giai quyét thu tuc hanh chinh.

Chtng chi hanh nghé dugc clia ngudi phu trach chuyén
mon duoc;

Chung chi hanh nghé dugc ciia ngudi phu trach bao dam
chat lugng doi véi co s sdn xuat thude, nguyén li¢u [am
thudc;

Tai liéu ve co s vat chat, tai li¢u chuyén mon ky thuat va
nhan su theo nguyén tdc Thuc hanh tot san xuat thudc,
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nguyén li¢u lam thude (HO6 so tong thé cua co s¢ san xuat
thuoc, nguyén li¢u lam thudce).

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 Phy luc IT ban hanh kém theo
Nghi dinh s 163/2025/ND-CP (Chi dp dung doi véi
trieong hop co sé cé dé nghi cho phép kinh doanh thuéc
phdi kiém soat dic biét);

Tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy theo nguyén tic,
tiéu chuan Thyc hanh tot ‘phan phéi thudc, nguyén li¢u
lam thudc, (chi dp dung déi véi truong hop co sé dé nghi
cap Gidy chumg nhan du diéu kién kinh doanh véi pham
vi sdn xudt thuéc, nguyén liéu lam thudc co ban, giao
thude, nguyén liéu lam thudc do co s san xudt cho co s6
ban buon, ban lé, co so kham bénh, chira bénh, tru
trieomg hop giao hang tai kho ciia co sé sdn xudt).

Giéy chiimg nhan GMP (néu co);

Tai liéu chimg minh co s& san xuat co san xuét thudc,
nguyén liéu 1am thudc duge uu tién vé thi tuc hanh chinh
(néu cé) (thuéc méi; thube biét dugc gbe; thude hiém;
véc xin; thudc generic dau tién san xudt trong nudc; sinh
pham twong ty dau tién san xuat trong nudc; thude cong
ngh¢ cao; thubec da duoc thir 1Am sang tai Viét Nam;
thudc san xuét tir ngudn duoc liéu dap ing Thuc hanh tdt
nuoi tré)ng, thu hai duoc liéu; thude va nguyén li¢u lam
thude dugce san Xuéit trén co s& nhiém vu khoa hoc va
cong nghé¢ cap quoc gia da dugc nghiém thu; thudc phuc
vu yéu céu quoc phong, an ninh, khic phuc hau qua sy
cd, thién tai, tham hoa, phong, chong dich bénh; vac xin
da duoc T6 chirc Y té Thé gidi tién tham dinh)

10.2

Truong hop cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh dwgc cuia co s¢ kinh doanh dich vu kiém
nghiém thuoc, nguyén liéu lam thuoc

Pon dé& nghi cip Glay chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc theo Mau s6 10 tai Phu lyc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

Gidy chung nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu
phap ly chimg minh viéc thanh lap co so;

Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép s¢ dugc thay thé
boi Co sé dir liéu qudc gia vé ding ky doanh nghiép khi
Bo Tai chinh cong bd co s dir liéu du diéu kién khai
thac, str dung thay thé gidy to trong thanh phan hé so thu
tuc hanh chinh.

Truong hop khong khai thic dugc thong tin hoac thong
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tin khai thac dugc khong day da, khong chinh xac thi ca
nhan, to chtic bd sung Gidy chimg nhan ding ky doanh
nghiép dé giai quyét thu tuc hanh chinh.

Chung chi hanh nghé dugc cua ngudi phy trach chuyén
mon duoc;

Tai liéu vé co s vt chét tai liéu chuyén mén ky thuat va
nhén sy theo nguyén tac Thuc hanh tot phong thi nghiém
(Hb so tong thé ctia co s& kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc, nguyén lidu lam thudc);

Gidy chimg nhan GLP (néu co);

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 (Chi dp dung doi véi
trieong hop co so ¢é dé nghi cho phép kinh doanh thuéc
phdi kiém soat dic biét).

10.3

Truong hop cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh dwgc cua co so' kinh doanh dich vu thir twong
duwong sinh hoc cia thuoc

Pon dé& nghi cip Glay chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc theo Mau s6 10 tai Phu lyc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

Gidy chung nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu
phap ly chimg minh viéc thanh lap co so

Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép s¢ dugc thay thé
boi Co sé dit liéu qudc gia vé ding ky doanh nghiép khi
Bo Tai chinh cong bd co s dir liéu du diéu kién khai
thac, str dung thay thé gidy to trong thanh phan hé so thu
tuc hanh chinh.

Truong hop khong khai thac dugc thong tin hoac thong
tin khai thac duoc khong day du, khong chinh xéac thi ca
nhan, t6 chtrc bé sung Gidy chimg nhan ding ky doanh
nghiép dé giai quyét thu tuc hanh chinh.

Chtng chi hanh nghé dugc cia ngudi phu trach chuyén
mon duogc

Tai lidu vé co sé vat chét tai liéu chuyén mén k§ thuat va
nhén sy theo nguyén tac Thyc hanh tot phong thi nghiém,
Thuc hanh t6t thir thude trén 1am sang (HO so tong thé
cua co s¢ kinh doanh dich vy thtr tuong duong sinh hoc
cta thude)

Gidy chtng nhan GCP (néu co)

=)

Gidy chtng nhan GLP (néu co)

Tai lidu thuyét minh co s& dap ung cac bién phap bao

ltalle

ltalle
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dam an ninh, khong that thoat thudc phai kiém soét dic
biét theo Mau sb 11 tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP (Chi dp dung doi véi
trieomg hop co so ¢é dé nghi cho phép kinh doanh thuéc
phdi kiém soat dic biét)

(Ho so la ban chinh hodc ban sao co chung thuc hodc
ban sao kem xudt trinh ban chinh dé doi chiéu)

10.4

Truwong hop cip Gidy chirng nhian di diéu kién kinh
doanh dugc cia co s¢ xuat nhap khau, kinh doanh
dich vu bdo quan thuoc, nguyén liéu lam thuoc

Pon dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc theor Mau s6 10 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu
phap ly chimg minh viéc thanh lap co so;

Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép s& dugc thay thé
boi Co s¢ dir liéu quoc gia vé dang ky doanh nghiép khi
B6 Tai chinh cong bd co s& dir liu du diéu kién khai
thac, sir dung thay thé gidy to trong thanh phan ho so thu
tuc hanh chinh.

Truong hop khong khai thac dugc thong tin hodc thong
tin khai thac dugc khong day du, khong chinh xac thi ca
nhan, to chic bd sung Gidy chimg nhan ding ky doanh
nghiép dé giai quyét thu tuc hanh chinh.

Chung chi hanh nghé dugc cua ngudi phy trach chuyén
mon duoc;

Tai lidu vé co s& vat chat, tai liéu chuyén mon ky thuét va
nhan sy theo nguyén tic Thuc hanh tét bao quan thudc
(Hd so tong thé cia co s¢ xudt nhap khau, kinh doanh
dich vy bao quan thudc, nguyén liéu lam thuéc);

Gidy chitng nhan GSP (néu c9);

Tai lidu 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 Phy luc IT ban hanh kém theo
Nghi dinh s 163/2025/ND-CP (Chi dp dung doi véi
trieong hop co sé cé dé nghi cho phép kinh doanh thuéc
phdi kiém soat dic biét).

10.5

Truong hop cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh dwore ctia co sé to chirec chuoi nha thuoc

Pon dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc theor Mau s6 10 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

Gidy chiung nhan ding ky doanh nghiép hodc tai lidu
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phap ly chimg minh viéc thanh lap co so;

Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép s& duoc thay thé
boi Co so dit liéu qudc gia vé dang ky doanh nghiép khi
Bo Tai chinh cong bd co s dir liéu du diéu kién khai
thac, sir dung thay thé gidy to trong thanh phan ho so thu
tuc hanh chinh.

Truong hop khong khai thac dugc thong tin hoac thong
tin khai thac dugc khong day du, khong chinh xac thi ca
nhan, to chic bd sung Gidy chimg nhan ding ky doanh
nghiép dé giai quyét thu tuc hanh chinh.

Chung chi hanh nghé dugc cua ngudi phy trach chuyén

3 . X X
mon duoc;
Tai liéu ve co s vat chat, tai li¢u chuyén mon ky thuat va

4 nhan su theo nguyén tac Thyc hanh phan phoi thuoc (HO6 X X

SO téng thé cua co s& xuét nhap khau, kinh doanh dich vu
bao quan thudc, nguyén liéu 1am thude);

5 | Gidy chtirmg nhan GDP (néu co); X X
Tai lidu 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 Phy luc IT ban hanh kém theo
Nghi dinh s 163/2025/ND-CP (Chi dp dung doi véi
trieong hop co sé cé dé nghi cho phép kinh doanh thuéc
phdi kiém soat déc biét).

Danh sach cac nha thudc trong chudi nha thudc da duoc
cap gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc tinh
dén thoi diém ndp hd so d6i véi co so to chirc chudi nha
thudc

11. S6 lwgng hd so: 01 bd.

12. Tong thoi gian thyc hign: (ké tir ngay nhén dwoc hé so hop 1)

12.1. Truong hop cdp Gidy chitng nhin dii diéu ki¢n kinh doanh dwgc ciia co
s¢ san xudt thuéc, nguyén ligu lam thudc

- Ddi vé6i co so tuan thit GMP murc d6 1: 30 ngay

- Péi voi co so tuan thit GMP mire d6 2 va mirc do 3: 50 ngay (khong tinh thoi
gian co s& trién khai va ndp bao cao khic phuc; tinh cho 1 1an ndp bao céo khic
phuc).

+ Ctr mdi lan bd sung bao cdo khac phyc, phai thém 20 ngay xu 1y bao céo
theo quy dinh.

+ Riéng d6i véi co so tudn tha GMP mirc 6 3: Sau khi co s& bd sung bao
c4o khic phuc dat yéu cau, can thém thoi gian tién hanh giam sat, danh gia thuc
té viec khéc phuc tai co s6.

- Ddi véi co so tuan thit GMP mirc d6 4: 30 ngay 1am viéc.
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12.2. Truwong hop cdp Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc ciia co sé
kinh doanh dich vu kiém nghiégm thudc, nguyén liéu lam thuédc; co sé kinh
doanh dich vu thir twong dwong sinh hoc; Co sé xudt nhdp khau, kinh doanh
dich vu bdo qudn thudc, nguyén liéu lam thuoc; Co sé t6 chive chudi nha thuéc:
- Pdi véi co so tuan thit GLP/GSP/GDP murc do 1: 30 ngay

- Péi véi co so tuan thi GLP/GSP/GDP muc d6 2: 50 ngay (khong tinh thoi
gian co s trién khai va ndp bao céo khic phuc) tinh cho 1 1an ndp bao céo khic
phuc. Ctt mdi 1an bd sung bao cdo khic phuc, phai thém 20 ngay xir Iy bao céo
theo quy dinh.

- DBdi véi co so tuan thit GLP/GSP/GDP murc do 3: 30 ngay

13. Noi tiép nhan va trﬁ,két qua: Bo phan tiép nhan va tra két qua giai quyét
thu tuc hanh chinh B Y t€.

14. Phi, L¢ phi:

- Co s6 san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude: 30.000.000 dong

- Co s6 kinh doanh dich vu kiém nghi¢m thubc, nguyén li€u lam thubc:
21.000.000d

- Co s¢ kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc cua thude: 21.000.000d

- Cq s xuAt nhap khau, kinh doanh dich vu béao quan thudc, nguyén li¢u lam
thudce: 21.000.000 d

- Co 56 t6 chirc chudi nha thudc: Chua c6 phi



15. Noi dung quy trinh:

15.1 Trwong hop cip Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh dwoc ciia co sé sin xudt thuéc, nguyén lidu lam thudc

Buée | Mo ta Trach Thoi gfim o
thwe | budc thue o thyre hién Noi dung thuc hién va biéu mau
hién hién nhi¢m
- Co sé nop ho so truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hoac truc tuyén vé Cuc QLD
- Ngay sau khi tiép nhan hd so theo quy dinh tai Quy ché t6 chirc va hoat dong ctia Bo
C(f 5O ndp phan Tiép nhan va Tra két qua giai quyét thi tuc hanh chinh theo co ché mot ctra, mot
ho so va Bﬁ’ phan 1 Trong ctra lién thong tai BO Y té.
1&2 Coquan | cua—BYT ngay - B6 phan Mot cua - Bo 'Y té tiép nhéan hd so va tra Giéy tiép nhan cho doanh nghiép

tiép nhan
HS

theo Biéu miu BM.QT.QLD.CL.08.02/01; trudng hop bd sung hd so thi tra cho doanh
nghiép theo Biéu mau BM.QT.QLD.CL.08.02/02 trong truong hop tir choi tiép nhén
thi trd cho doanh nghiép theo Biéu mau BM.QT.QLD.CL.08.02/03;

- Ho so sau khi tiép nhan dugc chuyén Cyc QLD (P.QLCL).

Trwong hop khong phai to chire danh gia thwe té tai co sé (trong ho so di co Gidy ching nhan dap tmg Thuc hanh tot véi

3.1 | pham vi trong Gng do Co quan tiép nhan cap): Kiém tra su phu hop vé pham vi, tinh phap 1y ctia ho so dé nghi cap va tiép tuc
thuc hién tr bude 3.2.10
3.2 | Truwong hop phii danh gia dap ing GMP tai co sé&
. Phan cong | TP. QLCL s ;FhroApg V}i‘)Ang lA ngé}lfl, sau khlA h(? hsol(?uhoic chuyén td1 Phong QLCL, Truéng phong QLCL
2. HS thube gay udc phan cong chuyén vién thu ly ho so.
322 | Xemxét | Chuyén | | . *Chuyén vién thy 1y hd so xem xét danh gia ho so vé cac tiéu chi:
ho so | vién thy ly

- Su phu hop vé pham vi, tinh phap 1y ctia Pon dé nghi cdp Gidy chimg nhan du
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Buée Mo ta Trich Thoi gian
thuc | buée thue o thye hién Noi dung thue hién va biéu miu
oA - nhiém
hi¢n hi¢n ’
dang ky ho so diéu kién kinh doanh duoc theo Mau s6 10 tai Phu luc I ban hanh kém theo

Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Tinh phap 1y cia Gidy chting nhan dang ky doanh nghiép hodc tai lidu phap ly
chimg minh viéc thanh 18p co s&: Gidy chung nhan c¢6 ching thuc hay khong?
Ma nganh nghé kinh doanh c¢6 pham vi san xuat thuoc, nguyén li¢u lam
thuoc?...

- Sy phu hop vé pham vi, tinh phap 1y ctia chimg chi hanh nghé duoc (ctia ngudi
phu trach chuyén mon va nguoi phu trach chat luong)

- C06 tai liéu thuyét minh co so dap tmg cc bién phap bao dam an ninh, khong
that thoat thuoc phai kiém soét dic biét theo Mau so 11 tai Phu luc II ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP (Néu co s& c6 dé nghi cho phép kinh
doanh thudc phai kiém soat dac biét);

- C6 tai lidu chuyén mon k¥ thuat va nhdn su theo nguyén tic Thuc hanh tbt
phan phoi thudc, nguyén li€u lam thude, trir trudng hop giao hang tai kho cua co
s& san xuat do (Neu co s& dé nghi cap Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh
v6o1 pham vi san xuat thuoc, nguyén liu lam thudc cd ban, giao thude, nguyén
liéu 1am thudc do co s& san xuit cho co s& ban budn, ban 1&, co s& kham bénh,
chira bénh).

- Su phu hop, tinh phap 1y ctia Gidy ching nhan GMP (néu co);

- Quy mo cia viéc trién khai GMP tai co s voi cac ddy chuyén co so ding ky
danh gia.
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Budc Mo ta , Thoi gian
. Trach 8 A N S
thue | budc thue o thue hién Noi dung thue hién va biéu mau
s n nhiém
hi¢n hi¢n ’
- Tinh diy du cua cac thanh phan trong hd so tong thé cua co s& san xuit
(Layout, danh sach thiét bi,...)
* Chuyén vién thu 1y bd sung thong tin ctia hd so dé nghi vao Co so dit liéu ddnh
gia GPs.
- Trudng hop ho so dé nghi dap tng yéu cau, chuyén vién thu 1y bam chuyén
trang thai hd so sang muc HO so cho cap nhat quyét dinh kiém tra trén Dich vu
cong.
- Truong hop hd so dé nghi chua dap ng yéu cau, chuyén vién thu Iy du thao
van ban yéu cau bo sung (néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra d6i) giri co sO
san xuét, trinh Lanh dao Phong QLCL ky ban hanh véan ban trén Dich vy cong.
- Sau khi nhan duoc ho so bo sung, chuyén vién thy ly xem x¢ét ho s0 bd sung va
bam chuyén trang thai hd so sang muc HO so chd cdp nhat quyét dinh kiém tra
trén Dich vu cong.
Thanh lap | Chuyén Tham chiéu budc 2.1 cia Quy trinh gidi quyeét thi tuc hanh chinh déanh gid ddp
Boém. vién thu ung thuyc hdnh? tot cho co SO hoa‘t dong duoc /,chéng vi muc dich thwong mai
danh gi4 ly; thuoc SOP Tham a’znh diéu kién vé co so vdt chdt ky thuat, nhdan sy va danh gid
323 va xdy TP. 3 ngay dap vung thuc hanh tot cho co so hoat dong du:_ac khong vi muc dz:ch thuwong mai;
dung ké QLCL; d‘dr{h gid, duy tri dap ung GMP,,' danh gia kiém sodt thay doi doi voi co so san
hoach LD Cuc xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc.
danh gia
3.2.4 | Chuin bi Poan T 03 - 07 Tham chiéu budc 2.2 ciia Quy trinh gidi quyét thii tuc hanh chinh danh gia ddp
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Buée Mo ta Trich Thoi gian
thue | budc thue o thue hién Noi dung thue hién va biéu miu
oA - nhiém
hi¢n hi¢n ’
cho dot danh gia ngay ung thwc hanh t6t cho co sé hoat dong duwoc khong vi muc dich thuwong mai
danh gia (03 ngay thudc SOP Tham dinh diéu kién vé co so vdt chat ky thuat, nhan sw va danh gia
tai co s6 461 véi dap wng thuc hanh tot cho co so hoat dong dwoc khong vi muc dich thwong mai;
trwon danh gia duy tri dap vng GMP; danh gia kiéem soat thay doi doi voi co so san
& .| xudt thuoc, nguyén liéu lam thuoc.
hop co so
thudc dién
uu tién
theo quy
dinh tai
diém c,
Khoan 2
biéu 6)
Tham chiéu budc 3.1 cua Quy trinh gidi quyét thu tuc hanh chinh danh gia dap
Danh oid ung thyc hanh tot cho co so hoat dong duwoc khong vi muc dich thuwong mai
;g . Poan Toida4 | thudc SOP Tham dinh diéu kién vé co so vdt chdt ky thudt, nhdn su va danh gid
325 | thyctetai | . .~ ., : o g 7 ) o , )
, danh gia ngay dap ung thuc hanh tot cho co so hoat dong dwoc khong vi muc dich thuwong mai;
CO SO , . < g , sy 7.4 , Ao 3Ahe 1. .
danh gia duy tri dap uwng GMP; danh gia kiém soat thay doi doi voi co so san
xuat thuoc, nguyén lieu lam thuoc.
Hoan Poin Tham chiéu budc 3.2 ctia Quy trinh gidi quyét thii tuc hanh chinh danh gid ddap
3.2.6 | thién Bao d4nh gi 5ngay | umg thuc hanh tot cho co sé hoat déng dwoc khong vi muc dich thuwong mai
cao danh thudc SOP Tham dinh diéu kién vé co so vat chat ky thudt, nhan sw va danh gia
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Buéc Mo ta Tréch Thoi gian
thuc | buwdéc thue N thwe hién Noi dung thue hién va biéu miu
oA - nhiém
hi¢n hi¢n ’
gia dap vung thyc hanh 16t cho co sé hoat dong dwoc khong vi muc dich thwong mai,
danh gia duy tri dap vng GMP; danh gia kiéem soat thay doi doi voi co so san
xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc.
} ?0 SO | Tham chiéu budc 4.1 cua Quy trinh gidi quyét thii tuc hanh chinh danh gid dap
tuan thu wng thue hanh tot cho co so hoat dong dwoc khong vi muc dich thuwong mai
GMP 6 | thugc SOP Thim dinh diéu kién vé co sé vét chat kj thudt, nhan sw va danh gia
murc do 1: dap vng thuc hanh tot cho co so hoat dong dwoc khong vi muc dich thuong mai;
T0gaY | danh gid duy tri ddp img GMP; dénh gid kiém soat thay déi doi véi co sé san
-CosO | xudt thude, nguyén liéu lam thudc.
tuan thu
GMP ¢
Xur 1y két ‘ mirc do 2:
) e DPoan
3.2.7 | quéadanh , ., 25-45
., danh gia \
gia ngay
- Co so
tuan thu
GMP &
muc do 3:
25-45
ngay
- Co so

san xuat
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Budc Mo ta Trich Thoi gian
thue | budc thue o thue hién Noi dung thue hién va biéu miu
‘A <A nhi¢ém
hi¢n hi¢n ’
tuan thu
GMP ¢
muc 4: 5
ngay
Bao céo Tham chiéu budc 4.2 ciia Quy trinh gidi quyét thii tuc hanh chinh danh gié dap
Lanh dE:lO Trudng ung thuc hc‘mhﬂ tot cho co SO hoa‘t dong duoc l,cho”ng vi muc dich thuwong mai
Cuc v€ | qoan danh thudc SOP Tham dinh diéu kién vé co so vat chat ky thudt, nhan sw va danh gia
viéc cap gia; dap vng thuc hanh tot cho co so hoat dong duoc khong vi muc dich thuwong mai;
3.2.8 Giay TP.QLCL: 2 ngay |danh gia duy tri dap ung GMP; danh gia kiém soat thay doi doi voi co so san
ching ' ’ xudt thuoc, nguyén liéu lam thudc.
nhan Lanh dao
GMP (néu | Cuc QLD
co)
Sau khi Lanh dao Cuc ky ban hanh Gidy chirng nhin GMP hoic dong y vé
TP.QLCL: viéc dap ing GMP cuaa co s¢. Thanh vién doan/Chuyén vién dwgc phén
Trinh 13nh ' ’ cong chuan bi ho so' trinh Lanh dao B vé viéc dé nghi cap Giay PDKKDD,
da0 Bb Lanh dao gf‘)m:
3.2.9 céi) Giéy Cuc QLD; | 3 ngay - Phiéu trinh Lanh dao Bo;
PDKKDD | Lanhdao - Quyét dinh cip (BM.QT.QLD.CL.08.02/08) va Gidy DDKKDD
BoY te

(BM.QT.QLD.CL.08.02/09).
- Pon dé nghi cap Gidy PDKKDD cia co sé;
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Budc Mo ta , Thoi gian
i Trach .n e R x
thue | budc thue o thue hién Noi dung thue hién va biéu mau
‘A <A nhi¢ém
hi¢n hi¢n ’

- Tai liéu dinh kem: Ban copy Bdo cao danh gia hoac ban copy quyét dinh
cap va Gidy chung nhan GMP (néu co); Chung chi hanh nghe cua nguoi phu
trach chuyén mon, ngudi phu trach dam bao chat lugng; Gidy dang ky kinh
doanh cta doanh nghiép va cac tai liéu dé lam rd trong trudng hop can thiét.

- Thanh vién Poan danh gid dugc phan cong cap nhat tinh trang dap tng GMP
va thong tin cua giady PBDKKDD vao Co so dir lieu danh gia GPs va trong thoi
Thanh han 5 ngay ke tir khi cap giay PDKKDD, tién hanh cong bo trén website cua cuc
A | vién Poan Quan lry Dlrrcyc cac thong tin sau:’
Capnhat | 4.0 gia; +S6 Giay PDKKDD, ngay cap.
l‘)l? (cloni TP.QLCL + Tén, dia chi co s, dia chi tru so chinh clia co s& san xuat;
0 dan . ) ) .
4 muc thuoc; > ngay + Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc, s6 Chung chi hanh
' Chéanh vin ngheé duoc;
phong + Ho tén ngudi phy trach vé dam bao chat lwong, sé Chung chi hanh nghé
Cuc duoc;
+ Pham vi hoat dong ctia co s& san Xuat;
+ S6 Gidy chimg nhan GMP (néu c6) va ngdy cap, thoi han hét hiéu lyc;
Co so nOp Khi nhan Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc duoc cap trong céc
5 lai GCN Co s& truong hop cap Gidy chung nhan du di€u kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai
DDbKKDD diém b khoan 1 Diéu 36 cua Luat Dugc, co s& phai ndp lai Gidy chiing nhan du

(néu co)

diéu kién kinh doanh dugc di duoc cép trude do, tru truong hop bi mat Giéy
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Budc
thuc
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Mo ta
budc thuc
hién

Trach
nhiém

Thoi gian
thwe hién

Noi dung thyc hién va biéu mau

chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc Giéy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc dugc cap theo hinh thirc truc tuyén.

15.2. Truwong hop cd'p Gidy chirng nhén di diéu kién kinh doanh dwec ciia co sé kinh doanh dich vu kiém nghi¢m thuéc,
nguyén liéu lam thuoc

Bué¢ | Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thuc hién va biéu miu
c budc nhiém thuc hién
thuwe | thuc hién
hién
- Co s ndp ho so truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé Cuc
QLD
- Ngay sau khi tiép nhan hd so theo quy dinh tai Quy ché t6 chirc va hoat dong
Co s& o cua BO phan Ti€p nhan va Tra két qua giai quyet thu tuc hanh chinh theo co
A B6 phén 1 £.oA o Ao TiAL 1A VA U oA
nophoso | ..~ gyt | Trong ché mdt ctra, mét ctra lién thong tai BO Y te.
o cura — \ .
1&2 va Tiép ngay - B6 phén Mot ctra - B Y t€ ti€p nhan ho so va tra Gidy ti€p nhan cho doanh
nhan HS nghiép theo Bi€éu mau BM.QT.QLD.CL.08.02/01; trudong hop bd sung ho so thi

tra cho doanh nghiép theo Biéu mau Biéu mau BM.QT.QLD.CL.08.02/02 trong
truong hop tir chdi tiép nhan thi tra cho doanh nghiép theo Biéu mAiu
BM.QT.QLD.CL.08.02/03;

- HS sau khi tiép nhan dugc chuyén Cyc QLD (P.QLCL).
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Bué | Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thuce hién va biéu miu
c budc nhiém thue hién
thuwe | thuc hién
hién
3.1 | Truong hgp khong phai t0 chirc danh gia thuc té tai co sé (trong ho so da c6 Gidy chung nhan dap tmg Thyuc hanh

tét v0i pham vi twong tmg do Co quan tiép nhan cép): Kiém tra sy phu hop vé pham vi, tinh phap 1y ctia hd so dé nghi
cap va tiép tuc thuc hién tir bude 3.2.9

3.2 | Truwdong hop phai danh gia dap uwng GLP tai co s¢
Phan TP. QLCL ‘ Sau khi hé),so dugc chuyén toi Ph.c‘)ng QLCL,‘ trong vong 1 ngay, Trudéng phong
3.21 cong HS | thude 1 ngay QLCL thudc phan cong chuyén vién thu 1y ho so.
3.2.2 | Xem xét | Chuyén vién | 1 ngay *Chuyén vién thu 1y hd so xem xét danh gia ho so vé cac tiéu chi:

ho so thy 1y ho so - Sy phu hop vé pham vi, tinh phap 1y ciia Pon dé nghi cap Gidy ching nhan
dang ky dt diéu kién kinh doanh dugc theo MAu s6 10 tai Phy luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Tinh phap 1y cta Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phap
1y chimg minh viéc thanh 1ap co so: Gidy chting nhan c6 chung thyc hay
khong? Ma nganh nghé kinh doanh phu hop véi pham vi dé nghi cong b

- Sy phu hop vé pham vi, tinh phép 1y ctia chtng chi hanh nghé dugc cua ngudi
phu trach chuyén mon.

- C6 tai liéu thuyét minh co so dap tng 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 (Néu co s& c6 dé nghi cho phép kinh
doanh dich vu kiém nghiém thudc phai kiém soat dic biét);
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- Quy md cta viéc trién khai GLP tai co s& véi cac phép thir co so ding ky
danh gia.

- Tinh day du cia cac thanh phan trong ho so téng thé cua co s kiém nghiém
(Layout, danh sach thiét bi,...)

+ Céc diém can luwu ¥ trong qua trinh kiém tra hoidc cac ndi dung chua phu hop,
can lam ro...

* Chuyén vién thu 1y bd sung thong tin ctia hd so dé nghi vao Co sé dir liéu
danh gia GPs.

- Trudng hop ho so dé nghi dap Gmg yéu cau, chuyén vién thu 1y chuyén trang
thai ho so sang muc HoO so chd cap nhat quyét dinh kiém tra trén Dich vu cong.

- Trudng hop ho so dé nghi chua dap Gmg yéu cau, chuyén vién thy 1y dy thao
van ban yéu cau bo sung (néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra d6i) giri co
s& kiém nghiém, trinh Lanh dao Phong QLCL ky ban hanh vin béan trén Dich
vu cong.

- Sau khi nhan dugc ho so bo sung, chuyén vién thy 1y xem xét hd so bo sung
va chuyén trang thai hd so sang muc Ho so chd cap nhat quyét dinh kiém tra
trén Dich vu cong.
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Bué | Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thuce hién va biéu miu
c budc nhiém thue hién

thuwe | thuc hién

hién

3.2.3 | Thanh Chuyén vién | 3 ngay Tham chiéu budc 3.3 cua Quy trinh giai quyét thi tuc hanh chinh danh gid dap
lap Poan | thy I; ung thuc hanh tot QLP cho co so hoat Q’éng duoc khépg vi muc dich thuong
danh gi Tl; QLCL. mai thuoc SOP Tham dinh diéu’ kién vé co so yét chdt ky thuat, nhan sw va
va xdy : ’ danh gia dap ung thuc hanh tot cho co so kiém nghlem khong vi muc dich
dimg k& LD Cuc thwong mai; danh gid duy tri dap wing GLP; danh gid kiém sodt thay déi doi véi
h(')ach co 56 kiém nghiém thudc.
danh gia

3.2.4 | Chuinbi |Doan danh| 07 ngay Tham chiéu buoc 3.4 cua Quy trinh giai quyét thi tuc hanh chinh danh gia dap
cho dot gid ung thuc hanh tot QLP cho co so hoat g”_o”ng duoc khépg Vi muc dich thuong
danh éié mai thuoc SOP Tham dinh diéu, kién vé co so ydt chat ky thudt, nhan sy va
tai co 55 danh gia dap vwng thwc hanh tot cho co so kiém nghiém khong vi muc dich

' thwong mai,; danh gia duy tri dap uvng GLP; danh gia kiém soat thay doi doi
VGi co s6 kiém nghiém thuéc.

3.2.5 | Danh gi4 |Doan danh | Téi da 4 Tham chiéu buoc 3.5 cua Quy trinh giai quyét thii tuc hanh chinh danh gid dap
thue 16 tai gid ngay ung thuc hanh tot QLP cho co so hoat ‘d_o”ng duoc khéﬂg vi muc dich thwong
co: & ' mai thuoc SOP Tham dinh dz’éu’ kién vé co so ydt chat ky thuat, nhan sy va

danh gia dap ung thwc hanh tot cho co so kiéem nghzem khong vi muc dich
thwong mai; danh gia duy tri dap ving GLP; danh gia kiém sodt thay doi doi véi
co 56 kiém nghiém thudc.

3.2.6 | Hoan Poan danh | Sngdy | Tham chiéu buéc 3.6 ciia Quy trinh gidi quyét thii tuc hanh chinh danh gia dap
thién Bdo | gia ung thuc hanh t6t GLP cho co sé hoat dong dwoc khong vi muc dich thuong
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Bué | Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thuce hién va biéu miu
c budc nhiém thue hién

thuwe | thuc hién

hién
cao danh mai thuéc SOP Tham dinh diéu kién vé co sé vit chat ky thuat, nhan sw va
gia danh gid dap vmg thiee hanh tot cho co so kiém nghiém khéng vi muc dich

thwong mai; danh gid duy tri dap img GLP; ddnh gid kiém sodt thay doi doi voi
co s6 kiém nghiém thudc.

3.2.7 | Xtly két |Poan danh |- Co s& | Tham chiéu budce 3.7 ciia Quy trinh gidi quyét thii tuc hanh chinh danh gid ddp
qua danh | gia tudn  tha | #ng thiee hanh tét GLP cho co sé hoat déng dwoc khéng vi muc dich thwong
gia muac 40 1: | mai thuéc SOP Tham dinh diéu kién vé co sé vit chat ky thudt, nhdn sy va

07 ngay danh gid ddp img thwce hanh tot cho co sé kiém nghiém khéng vi muc dich
- Co s&|thuwong mai; danh gia duy tri dap wng GLP; danh gid kiém sodt thay doi doi
tudn  tha | Vi co s6 kiém nghiém thuéc.

muc do 2:

25-50 ngay

- Co so

tuan  thu

muc do 3:

05 ngay

3.2.8 | Baocao |Trudng 02 ngay Tham chiéu budc 3.8 cua Quy trinh giai quyét thi tuc hanh chinh danh gia dap
Lanh dao | doan  danh ung thyc hanh tot QLP cho co so hoat ‘a’,o”ng duoc khé,ng vi muc dich thuong
Cuc Vé. gid; mai thuéoc SOP Tham dinh dz’éu, kién vé co so ydt chat ky thudt, nhan sy va

A X ’ danh gia dap ung thwc hanh tot cho co so kiem nghiém khong vi muc dich
viec cap | TP.QLCL;

thwong mai; danh gid duy tri dap vmg GLP; danh gid kiém sodt thay doi doi
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Bué | Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thuce hién va biéu miu
c budc nhiém thue hién
thuwe | thuc hién
hién
Gidy Lanh  dao V6i co 5o kiém nghiém thuoc.
ching Cuc QLD
nhan
GLP (néu
c0)
3.2.9 | Trinh TP.QLCL; |3 ngay Sau khi Lanh dao Cuc ky ban hanh Gidy ching nhan GLP hoic dong ¥ vé viéc
lanhdao | [anh  dao dap ung GLP cua co s6. Thanh vién doan/Chuyén vién dugc phén cong du
Bo cAp Cuc QLD'. thao H so phiéu trinh Lanh dao Bo vé viéc dé nghi cAp Gidy PPKKDD, gom:
Giéy N— ’ - PhAleu trlknh Lgnlz daq PQ 7 q
DDKKD Lanh , dao - H6 so dé nghi cap Giay DDKKDD cuacoso; , y
Bo Y té - Ban copy Bdao cao danh gia hoac ban copy quyét dinh cap va Gidy ching
D nhan GLP (néu cb);
- Quyét dinh cip (BM.QT.QLD.CL.08.02/08) va Gidy DPPKKDD
(BM.QT.QLD.CL.08.02/09).

4 | Cap nhat | Thanh vién | 5 ngay - Thanh vién Poan danh gid dugc phan cong cap nhat tinh trang dap ung GLP
vacong |DPoan danh va thong tin ctia gidy PPKKDD vao Co s¢ di liéu danh gid GPs va trong thoi
b6 danh | gia; han 5 ngay ké tir khi cap gidy PPKKDD, tién hanh cong b trén website cua
muc TP.QLCL cuc Quan ly Duoc cac thong tin sau:

thude; + Tén, dia chi tru s& chinh, dia chi co sé thur nghiém,;
Chanh van + Ho tén nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén mon vé duoge va sd Chung chi hanh

phong Cuc

nghé duoc;
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Bué | Mo ta Trach Thoi gian Noi dung thuce hién va biéu miu
c budc nhiém thue hién
thuwe | thuc hién
hién
+ S6 Gidy chimg nhan GLP va ngay cap (néu c6); thoi han hét hiéu luc;
+ Pham vi chirng nhén cta co so;
+ S6 Gidy PPKKDD, ngay cép.
- Pinh ky hang thang, Phong QLCL thudc tién hanh cong bd trén website Cuc
Quan ly Dugc Danh sach cac Giay ching nhan GLP con hi¢u luc (voi truong
hop nop ho so ban gidy).
5 |Coso Co s& kiém Khi nhan Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc duoc cép trong cac
nop lai nghiém truong hop cap Gidy chung nhan du diéu ki¢n kinh doanh duogc theo quy dinh
GCN tai di€ém b khoan 1 Diéu 36 ctuia Luat Dugc, co s¢ phai ndp lai Gidy chung nhan
DPDKKD du di€u kién kinh doanh dugc da dugc cap trudce do, trur truong hop bi mat Giay
D (néu chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hoac Giay chirng nhan du di€u ki¢n
c0) kinh doanh duoc duoc cép theo hinh thirc truc tuyén.
15.3. Truong hgp cip Gidy chirng nhgn dii diéu ki¢n kinh doanh dwgc ciia co sé kinh doanh dich vy thir twong dwong sinh
hoc cuia thuoc
Buée| Mo ta Trach | Thoi gian Noi dung thue hién va biéu miu
thwe | buéc thue | nhiém thuc hién
hién hién
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Buée| Mo ta Trach | Thoi gian Noi dung thue hién va biéu miu
thwe | buéc thuwe | nhiém thuc hién
hién hién
- Co s& ndp hd so truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hoic truc tuyén vé Cuc
QLD
- Ngay sau khi tiép nhan hd so theo quy dinh tai Quy ché to chtrc va hoat dong
Co sonop | BO phan 1 cua B phan Tiép nhan va Tra két qua giai quyét thu tuc hanh chinh theo co ché
S so va ot — Trong mdt cira, mot ctra lién thong tai BO Y té.
1&2 Tiép nhén BYT | ngay - B6 phén Mot ctira - BO Y té tiép nhan ho so va tra Gidy tiép nhan cho doanh
HS nghiép theo Biéu mau BM.QT.QLD.CL.08.02/01; truong hop bo sung hé so thi
tra cho doanh nghi¢p theo Biéu mau Biéu mau BM.QT.QLD.CL.08.02/02 trong
truong hop tur chéi ti€ép nhan thi trd cho doanh nghi€p theo Bi€u mau
BM.QT.QLD.CL.08.02/03; q
- HS sau khi tiép nhan dugc chuyén Cuc QLD (P.QLCL).
3.1 Truwong hop khong phai to chire danh gia thue té tai co sé (trong hd so di c6 Gidy chimg nhan dap tng Thuc
hanh t6t véi pham vi tuong ting do Co quan ti€p nhén cap): Kiém tra sy phu hgp v€ pham vi, tinh phép 1y cta ho so
dé nghi cap va ti€p tuc thuc hi¢n tir bude 3.2.9
3.2 Truwong hop phai danh gia tai co s&
3.2.1 | Phan cong | TP. QLCL | 1 ngay Sau khi h(k)’ so duoc chuyén t6i Phong QLCL, trong vong 1 ngay, Truong phong
HS thude QLCL thudc phan cong chuyén vién thu 1y ho so.
322 | Xemxét | Chuyén 1 ngay *Chuyén vién thu 1y ho so xem xét danh gia ho so vé céac tiéu chi:
hd so ding | vién thu ly - Su phu hop vé pham vi, tinh phap 1y ctia Pon dé nghi cap Gidy chung nhan
ky hd so du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau s6 10 tai Phu luc I ban hanh kém theo
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Nghi dinh s 163/2025/ND-CP;

- Tinh phap 1y ctia Gidy chtng nhén ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phap 1y
ching minh viéc thanh 13p co so: Giay ching nhan cé chung thuc hay khong?
Ma nganh nghé kinh doanh phu hgp vdi pham vi dé nghi cong bo

- Su phtt hop vé pham vi, tinh phép 1y ctia chtng chi hanh nghé dugc cua ngudi
phu trach chuyén mon.

- Tai liéu thuyét minh co so dap tng cac bién phap bao dam an ninh, khong thét
thoat thuoc phai kiém soat dac biét theo MaAu s6 11 tai Phu luc IT ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP (Chi ap dung do6i véi truong hop co so co
deé nghi cho phép kinh doanh dich vu thir BE ctia thudc phai kiém soat dac bi¢t);

- Quy md cuia viéc trién khai GLP-BE tai co s& voi cac phép thir co so dang ky
danh gia.

- Tinh diy du ciia cac thanh phan trong hd so tong thé cia co so kiém nghiém
(Layout, danh sach thiét bi,...)

+ Cac diém can luu ¥ trong qua trinh kiém tra hodc cac ndi dung chua phu hop,
can lam ...

* Chuyén vién thu 1y bo sung thong tin ciia hd so dé nghi vao Co so di liéu
danh gia GPs.

- Truong hop ho so dé nghi dép Gmg yéu cau, chuyén vién thu 1y chuyén trang
thai ho so sang muc Ho so cho cap nhat quyét dinh ki€ém tra trén Dich vu cong.

- Truong hop hd so dé nghi chua dap tng yéu cau, chuyén vién thu 1y du thao
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Buée| Mo ta Trach | Thoi gian Noi dung thue hién va biéu miu

thwe | buéc thuwe | nhiém thuc hién

hién hién

van ban yéu cau bd sung (néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can sira d6i) giri co
s0, trinh Lanh dao Phong QLCL ky ban hanh van ban trén Dich vu cong.

- Sau khi nhan duoc hd so bo sung, chuyén vién thy Iy xem xét hd so bd sung va
chuyén trang thai ho so sang muc Hd so chd cap nhat quyét dinh kiém tra trén
Dich vu cong.

3.2.3 | Thanh lap | Chuyén Tham chiéu bwée 3.3 ciua Quy trinh gidi quyét thii tuc hanh chinh Truong hop
Poan danh | vien  thu danh gia dap vng GLP khong vi muc dich thuong mai cua co so BE thugc SOP
gid va xay | 1¥; ' Tham dinh c?iéu kién vé co so vdt chat ky thuat, nhan sy va danh gia dap Li’ng
dung ké P thwc hanh tot phong thi nghi¢m cua co so thu twong dwong sinh hoc cua thuoc
h(.)ach ' khong vi muc dich thwong mai; danh gid duy tri dap vung thuc hanh 16t phong thi

., QLCL; nghiém cua co so thie tu’O'ng dwong sinh hoc cua thudc; danh gia kiém sodt thay
dénh gia LD Cuc doi doi véi co so dap vmg thiee hanh tot phong thi nghiém cia co so thir twong
dwong sinh hoc cia thudc

3.2.4 | Chuinbi |Poan 3 ngay Tham chiéu buéc 3.4 cia Quy trinh gidi quyét thi tuc hanh chinh Truong hop
cho dot danh gia danh gia dap vng GLP khong vi muc dich thuwong mai cua co so BE thugc SOP
danh éié Tham dinh c'g'iéu kién vé co so vdt chat ky thudt, nhan sw va danh gia dap L?’ng
tai 0o 55 thwc hanh tot phong thi nghiém cua co so thu twong dwong sinh hoc cua thuoc

' khong vi muc dich thuwong mai; danh gia duy tri dap vwng thyc hanh tot phong
thi nghiém ciia co sé thir twong dwong sinh hoc ciia thuéc; danh gia kiém sodt
thay doi doi véi co s¢ dap ieng thuc hanh tot phong thi nghiém cia co sé thir
twong dwong sinh hoc ciia thudc

3.2.5 | Panhgia | Doan Téi da 4 | Tham chiéu budc 3.5 cia Quy trinh gidi quyét thii tuc hanh chinh Truong hop

danh gia dap vung GLP khong vi muc dich thwong mai cua co so BE thuoc SOP
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Buée| Mo ta Trach | Thoi gian Noi dung thue hién va biéu miu
thwe | buéc thuwe | nhiém thuc hién
hién hién
thuc té tai | danh gia | ngay Tham dinh dzeu kién vé co so vt chat ky thudt, nhan sw va danh gia dap ung
co SO thwe hanh tot phong thi nghiém cia co so thir twong dwong sinh hoc ciia thudc
Mm@mnmmﬁ%%mmgmmcmwgmmwﬂwmpmgMW%mmwUMWgMZ
nghiém cua co so thir tu’ong dwong sinh hoc cua thudc; danh gid kiém sodt thay
doi doi véi co so dap vmg thiee hanh tot phong thi nghiém cia co sé thir twong
dwong sinh hoc cia thudc
3.2.6 | Hoan thién | Poan 5ngay | Tham chiéu bude 3.6 cia Quy trinh gidi quyét thi tuc hanh chinh Truong hop
Bao cao danh gia danh gia dap ung GLP khong vi muc dich thwong mai cua co so BE thuoc SOP
danh gia Tham dinh diéu kién vé co sé vat chat ky thudt, nhan sy va danh gida dap ung
thwe hanh tot phong thi nghiém cia co sé thir twong dwong sinh hoc cia thudc
khéng vi muc dich thwong mai,; danh gid duy tri ddp vmg thiee hanh tot phong thi
nghiém ciia co s¢ thir twong dwong sinh hoc cia thuéc; danh gid kiém sodt thay
déi doi véi co so dap ieng thiee hanh tot phong thi nghiém ciia co sé thir twong
dwong sinh hoc ciia thudce
3.2.7 | Xt ly két | Poan - Co s6 | Tham chiéu buéc 3.7 cia Quy trinh gidi quyét thi tuc hanh chinh Truong hop
quad danh | danh gid | tuan thu | ddnh gia dap ung GLP khong vi muc dich thwong mai cua co sé BE thuoc SOP
gia muc do 1: | Tham dinh diéu kién vé co sé vt chat ky thudt, nhan sw va danh gia dap ung
07 ngay thwe hanh t6t phong thi nghiém ciia co sé thir twong dwong sinh hoc ciia thudc
. Co s&|khong vi muc dich thuwong mai; ddnh gia duy tri dap vng thuc hanh tot phong
tudn  tha | thi nghiém ciia co s¢ thir twong dwong sinh hoc ciia thuée; danh gid kiém sodt
mic do 2 | thay doi doi véi co s¢ ddp vmg thwc hanh tot phong thi nghiém cia co s6 thie

25-50

twong dwong sinh hoc ciia thudce
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Buée| Mo ta Trach | Thoi gian Noi dung thue hién va biéu miu

thwe | buéc thuwe | nhiém thuc hién

hién hién

ngay

- Co so
tuan thu
muc do 3:
05 ngay

3.2.8 | Bao cio Truéng 2 ngy T /,zam chléu bblro"c 9 cua Quy z‘r‘z‘nh gid{ quyét thi tuc. hf‘mh chz:nh T rwd‘i:zg hop
Lanh dao | doan déanh danxh gia a"ap_gmg .(A?LPA‘khong vi myc Aq"lch~ thu’oA’ng mai cua co'so BE .thu,orc SOP
Cuc vé 4 Tham dinh q‘leu kién vé co so vat chat ky thuat, nhdan sw va danh gia dap LZ’ng

; gla; . y . , A g : ) £
vic cip TP.QLCL: thu;c hal?h tot p}fong thi nghl,en? cua co'so thw tu:ong di:t’O’I’lg sinh {z.oc cua thl:tOC
Gidy : ’ khong vi muc dich thwong mai; danh gida duy tri dap ung thuc hanh tot phong

) Lanh dao thi nghiém cua co so thu twong dwong sinh hoc cua thuoc, danh gid kiém soat
Chtmg Cuc QLD thay doi doi véi co s¢ dap ieng thuc hanh tot phong thi nghiém cia co sé thir
nhin GLP- twong dwong sinh hoc cia thuoc
BE (néu
co)

3.2.9 | Trinh lanh | TP.QLCL; | 3 ngay Sg}l k}}i Lrﬁnh an Cu(i ky ‘Qan hé{t}h Gi'?ly ch&ng nh'fflAn GLP-BE Ahoafuz dong ¥ Yé
dao Bo Linh dao viéc dap ung cua o so. ThanlAl vién fioa(}/ChqyeArl vién dugc phan cong du thao
chp Gidy c QLD' Ho so ph}eu trinh Lanh dao Bo vé vi¢c dé nghi cap Giay bPBKKDD, gom:
BPKKDD uc > - Phiéu trinh Lanh dao B;

Lanh dao - HO so dé nghi cap Giay PDKKDD cua co s0;
BoY té - Ban copy Bdo cao danh gia hodc ban copy quyét dinh cap va Gidy chimg

nhén GLP-BE (néu co); ’
- Quyet dinh cap (BM.QT.QLD.CL.08.02/08) va Giay DBDKKDD
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Buée| Mo ta Trach | Thoi gian Noi dung thue hién va biéu miu
thwe | buéc thuwe | nhiém thuc hién
hién hién

(BM.QT.QLD.CL.08.02/09).

4 | Cap nhat | Thanh Sngay |- Thanh vién Poan danh gia dugc phan cong cap nhat tinh trang dap ung GLP-
va cong vién Poan BE va thong tin ctia gidy PDKKDD vao Co so dir liéu danh gia GPs va trong
bo danh | danh gia; thoi han 5 ngay ké tur khi cap giay BPDKKDD, tién hanh cong bo trén website
muc TP.QLCL cua cuc Quan ly Duogc cac thong tin sau:

thudc; + Tén, dia chi tru s& chinh, dia chi co s thir nghiém;
Chanh van + Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc va sé Chimg chi hanh
phong nghé duoc;
Cuc + S6 Gidy chimg nhan GLP-BE va ngay cap (néu co); thoi han hét hiéu luc;
+ Pham vi chiing nhan cta co sd;
+ 86 Gidy PPKKDD, ngay cap.
- Dinh ky hang thang, Phong QLCL thudc tién hanh cong bd trén website Cuc
Quan 1y Dugc Danh sich cidc Gidy ching nhan GLP-BE con hi¢u luc (vaoi
truong hop ndp hod so ban gidy).
5 Co s¢ nop | Co sé Khi nhan Giay chimg nhan di diéu kién kinh doanh duoc dugc cap trong cac
lai GCN | kiém truong hop cap Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai
DPDKKDD | nghiém diém b khoan 1 Diéu 36 cua Luat Duogc, co s¢ phai ndp lai Gidy chiing nhan du

(néu c6)

diéu kién kinh doanh dugc da duogc cip trudc do, trir trudng hop bi mat Gidy
chting nhan du di€u kién kinh doanh dugc hodc Giday ching nhén du dicu kién
kinh doanh duogc duoc cép theo hinh thirc truc tuyén.
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15.4. Truong hop cap Gidy chirng nhin dii diéu ki¢n kinh doanh duwgc ciia co sé xuit nhdp khau, kinh doanh dich vy béo
qudn thuoc, nguyén liéu lam thuoc

Budc Mo ta budc Trach nhiém Thoi gian thuce hién Noi dung thuc hién va biéu miu
thuc thue hién
hién

- Co sé nop ho so truc tiép hodc qua dich vu buu
chinh hoac truc tuyén vé Cuc QLD

- Ngay sau khi tiép nhan ho so theo quy dinh tai
Quy ché t6 chirc va hoat dong ctua Bo phan Tiép
nhan va Tra két qua giai quyét thu tuc hanh
chinh theo co ché mét cira, mot cira lién thong
tai BO Y té.

- Bo phan Mot ctra - Bo Y té tiép nhan hd so va
tra Gidy tiép nhan cho doanh nghiép theo Biéu
mau BM.QT.QLD.CL.08.02/01; truong hop bd
sung ho so thi tra cho doanh nghiép theo Biéu
mau Biéu miu BM.QT.QLD.CL.08.02/02 trong
truong hop tir chdi tiép nhan thi tra cho doanh
nghiép theo Biéu mau
BM.QT.QLD.CL.08.02/03;

N Bo phéan 1 ctra —
Co s ndp ho so

1&2 va Tiép nhan HS

BYT Trong ngay

3.1 | Truong hop khong phai to chirc danh gia thuc t’é' tai co' s¢' (trong ho so da co Gidy chtng nhan dap tng Thyc hanh
tot voi pham vi tuong img do Co quan ti€p nhén cap): Kiém tra sy phu hop vé pham vi, tinh phap ly cua h6 so dé nghi
cap va tiép tuc thuc hién tir buoc 3.2.5

3.2 | Truwong hop phai danh gia dap ung GSP tai co s&
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Budc Mo ta budc Trach nhiém Thoi gian thuce hién Noi dung thuce hién va biéu miu
thue thuc hién
hién
TP. QLKD Tham chiéu buoc 2 quy trinh QT.QLD.KD.16.02
3.2.1 | Phan cong HS Duoc/ Hoac LPP | 1 ngay
duoc UQ
3.2.2 | Thanh Iap Doan | Chuyén vién thu | 05 ngay Tham chiéu bude 3 quy trinh QT.OLD.KD.16.02
danh gia va xay 1y;
dung ké hoach TP. QLKD
danh gia Duoc/LDP BUQ;
LD Cuc
3.2.3 | Danh gia thyc t&¢ | Doan d4nh gi4 05 ngay Tham chiéu budc 4 quy trinh QT.OLD.KD.16.02
tal co sO va hoan
thién bao cao
danh gia
3.2.4 | Xuly két qua Doan danh gia - 10 ngay d6i voi trudong | Tham  chiéu buéc 5 cia quy  trinh
danh gia va cap hop khong co sé dat GSP | OT.QLD.KD.16.02

GSP (néu co so
yéu cau)

muc do 1 hoac co sé bao
quan ¢ ¥ kién khong
théng nhat v6i doan danh
gia

- 25 ngay dbi voi trudng
hop co s¢ dap ting mirc
d6 2 (khong bao gdém
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Budc Mo ta budc Trach nhiém Thoi gian thuce hién Noi dung thuce hién va biéu miu
thuc thuc hién
hién
thoi gian co s& khic
phuc)
- 05 ngay d6i vudi trudong
hop co s& tuan thu mirc
do 3
3.2.5 | Trinh Ianh dao B | TP.QLKD Sau khi Lénh dgo Cyc ky ban hanh Giay chimg
cép Giéy Dugc/LDP PUQ: nhanq GSP‘hoac.(Aiong y ve Vl@CA dap Au’ng GSP 01Ala
PPKKDD b d co sO. Thanh vién doan/Chuyén vién duoc phan
Lan a0 Cuyc cong du thao Ho so phicu trinh Lanh dao Bo ve
QLD; viéc dé nghi cap Giay DDKKDD, gom:
Lanh dao BO Y té - Phiéu tl‘il:lh Lanh fiao Bﬁ);

- HO so dé nghi cap Giay BPDKKDD cua co
sO;

- Ban copy Bao cao danh gia hodc ban copy
quyét dinh cap va Gidy chung nhan GSP (néu
c0);

- Quyét dinh cap (BM.QT.QLD.CL.08.02/08)
va Giay DPDKKDD (BM.QT.QLD.CL.08.02/09).

4 Cap nhat va Thanh vién Doan | 3 ngay - Thanh vién Poan danh gid dugc phan cong cip

cong bo danh
muc

danh gia;
TP.QLKD
Duoc/LDP BbUQ;

Chéanh van phong

nhat tinh trang dap ing GSP va thong tin cua gidy
DbKKDD vao Co so dir lieu danh gia GPs va
trong thoi han 5 ngay ké tr khi cip gidy
PPKKDD, tién hanh céng bd trén website cia
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Budc
thue
hién

Mo ta budc
thuc hién

Trach nhiém

Thoi gian thuce hién

Noi dung thyce hién va biéu mau

Cuc

cuc Quan ly Dugc céac thong tin sau:
+ Tén, dia chi tru s& chinh, dia chi co s&;

+ Ho tén pgu’(‘yi chiu trach nhiém chuyén moén vé
duoc va s6 Chung chi hanh nghé duoc;

+ 86 Giéy,chl'rng nhan GSP va ngay cip (néu cb);
thoi han hét hiéu luc;

+ Pham vi chirng nhén cta co so;

+ S6 Gidy PPKKDD, ngay cép.

Co sé& nop lai
GCN DDKKDD
(néu co)

Co s& bao quan

Khi nhan Gidy chtng nhan du diéu kién kinh
doanh dugc dugc cip trong cac trudng hop cip
Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 cua
Luat Duogc, co so phai ndp lai Giéy chung nhan
du diéu kién kinh doanh duoc d3 duoc cip trude
do, trir truong hop bi mat Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh duoc hodc Giéy chirng nhan
du diéu kién kinh doanh duoc dugc cap theo hinh
thire truc tuyén.
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15.5. Truwong hop cip Gidy chitng nhin dii diéu kién kinh doanh dwgc ciia co 56 té chirc chuéi nha thuéc

Budc Mo ta budc Trach nhiém Thoi gian thue hién Noi dung thuc hién va biéu miu
thuc thuc hién
hién
Co s6 nop ho so truc tiép hoac qua dich vu buu
chinh hoac tryc tuyén vé Cuc Quan ly Dugc —
thuc hi¢n theo quy trinh ti€p nhan hé so tai B
. A n B0 phan 1 ctra — phan 1 cta
Co s& nop ho so BYT . o .; o i
1&2 v Tiép nhan HS 01 ngay Sau khi nhan ho so, co quan ti€p nhan ho so tra
' cho co s& d¢€ nghi Phiéu tiép nhan ho so theo
Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP.
3.1 | Truong hop khong phai to chirc danh gia thuc t’é tai co' s¢ (trong hé so da co Gidy chtng nhan dap tmg Thyc hanh
tot voi pham vi tuong img do Co quan ti€p nhén cap): Ki€ém tra sy phu hop v€ pham vi, tinh phap Iy cua ho so dé nghi
cap va tiép tuc thuc hién tir buoc 3.2.5
3.2 | Truwong hop phai danh gia dap uwng GDP tai co s
TP. QLKD Tham chiéu budc 2 quy trinh OT.QLD.KD.17.02
3.2.1 | Phéin cong HS Dugc/ Hodac LDP | 1 ngay

duoc UQ
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Budc Mo ta budc Trach nhiém Thoi gian thue hién Noi dung thuc hién va biéu miu
thuc thuce hién
hién
3.2.2 | Thanh 1ap Doan | Chuyén vién thu |05 ngay Tham chiéu buoc 3 quy trinh QT.QLD.KD.17.02
danh giad va xay | ly;
dung k& hoach| Tp QLKD
danh gia Duoc/LDP BUQ;
LD Cuc
3.2.3 | Danh gia thyc té | Doan danh gi4 05 ngy Tham chiéu budc 4 quy trinh QT.OLD.KD.17.02
tai co s& va lap
bién ban danh gia
324 | Xt ly két qua|Doandanhgia |- 10 ngdy ddi v6i truong | Tham  chiéu buwée 5 cia quy  trinh
y q g gay g quy

danh gia va cap
GDP (néu co so
yéu cau)

hop khong co s& dat
GDP murc @0 1 hoac co
s& bao quan c6 y kién
khong théng nhat véi
doan danh gia

- 25 ngay dbi voi trudng
hop co s¢ dat GDP muc
d6 2 (khong bao gdm
thoi gian co s& khic
phuc)

- 05 ngay ddi vudi trudng

OT.OLD.KD.17.02
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Budc Mo ta budc Trach nhiém Thoi gian thue hién Noi dung thuc hién va biéu miu
thuc thuce hién
hién
hop co s¢ tudn thu muc
do 3
3.2.5 | Trinh lanh dao B | TP.QLKD Sau khi Lanh dgo Cuc ky ban hanh Gidy ching
cép Giéy Dugc/LPP PUQ; nhefmv GDP‘ hoaic' iiéng y veé Vié(i dép }'J:ng GDP 01:1a
PPKKDD snh d co sO. Thanh vién doan/Chuyén vién duoc phan
Lan a0 Cuyc cong du thao Ho so phicu trinh Lanh dao Bo vé
QLD; viée dé nghj cép Gidy PDKKDD, gbm:
Lanh dao B Y t& - Phiéu tr‘n}h Lanh dao Bo;

- H6 so dé nghi cap Giay PbKKDD cua co
sO;

- Ban copy Bao cao danh gia hodc ban copy
quyét dinh cap va Giay ching nhan GDP (néu
c0);

- Quyét dinh cap (BM.QT.QLD.CL.08.02/08)
va Giay DPbKKDD (BM.QT.QLD.CL.08.02/09).

4 Cap nhat va|Thanh vién Poan | 3 ngay - Thanh vién Poan danh gid dugc phan cong cap

cong bo danh
muc

danh gia;
TP.QLKD
Duoc/LDP bUQ;

Chéanh van phong
Cuc

nhat tinh trang dép tng GDP va thong tin cua
gidy DPPKKDD vao Co sé dit liéu danh gid GPs
va trong thoi han 5 ngay ké tir khi cap gidy
PDKKDD, tién hanh céng bd trén website cta
cuc Quan ly Duoc cac thong tin sau:

+ Tén, dia chi tru so chinh, dia chi co s&;
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Budc Mo ta budc Trach nhiém Thoi gian thue hién Noi dung thuc hién va biéu miu
thuc thuce hién
hién

+ Ho tén pgu’(‘)i chiu trach nhiém chuyén mén vé
duoc va s6 Chung chi hanh nghé duoc;

+ S6 Giay chl:mg nhan GDP va ngay cip (néu
c0); thoi han hét hiéu luc;

+ Pham vi chung nhan cua co so;

+ S6 Gidy PPKKDD, ngy cép.

5 |Co sé ndp lai|Co sokinh doanh Khi nhan Gidy chtng nhan du diéu kién kinh
GCN DDBKKDD doanh dugc dugc cap trong cac truong hop cap
(néu co) Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc

theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 cta
Luat Duogc, co s¢ phai ndp lai Giéy chirng nhan
du diéu kién kinh doanh duoc d3 duoc cip trude
d6, trir truong hop bi mat Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh dugc hodc Gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh dugc dugc cap theo hinh
thire truc tuyén.

16. Luu HS, tai liéu: 7 ‘
Viéc luu ho so tai liu thuc hién theo Quy trinh ki€ém soat ho so do Cuc truong Cuc Quan 1y Dugc ban hanh, tuong g theo cac
quy trinh danh gia GMP, GLP, GLP-BE, GSP, GDP.



17. PHU LUC, BIEU MAU:
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BM.QT.QLD.CL.08.02/01

Mau giy tiép nhan ho so

BM.QT.QLD.CL.08.02/02

Mau phi€u y€u cau bo sung hoan thién ho so

BM.QT.QLD.CL.08.02/03

Mau phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét ho so

BM.QT.QLD.CL.08.02/04

Mau phiéu kiém soat qua trinh giai quyét hd so

BM.QT.QLD.CL.08.02/05

Mau s0 theo doi ho so

BM.QT.QLD.CL.08.02/06

Mau phiéu xin 161 va hen lai ngay tra két qua

BM.QT.QLD.CL.08.02/07

Pon dé nghi cip Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh duogc

BM.QT.QLD.CL.08.02/08

Quyét dinh cip Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh duoc

BM.QT.QLD.CL.08.02/09

Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc
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BM.QT.QLD.CL.08.02/01

TEN CO QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TIEP NHAN HO SO Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6..0...... (Pia danh), ngay ... thang ... nam
~ PHIEU TIEP NHAN
HO SO............ D e

LR 10, 4 T V4 5T o1

2. bia chi don vi ndp hd so (truong hop ndp hd so qua dich vy buu chinh):

3. Hinh thirc nop: Truc tiép Dich vu buu chinh Truc tuyén

Nop lan dau Nop bd sung lan ..®)

4. SO, ngay thang ndm van ban cua don vi (n€u co): .......ceovvvvvnniennn....
5. Danh muc tal HEU @:......c.oiiiiiiiceeee e,

Khi nhéan két qua dé nghi mang theo Phiéu tiép nhan nay va xuat trinh Thé
cin cudc hodc cac gidy to twong duong ciia ngudi nhan ©,

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu:
(1) Sé tiép nhéan ho so.
(2) Tén thu tuc hanh chinh.
(3) Ghi 14n b6 sung hd so.
(4) Céc tai li¢u tuong ung theo thu tuc hanh chinh dugc quy dinh tai Luat Dugc va
Nghi dinh nay (liét ké chi tiét hodc danh muc kém theo).
(5) Truong hop nguoi nhin khong phai 1a nguoi co tén trén Ching chi hanh nghe
duoc, Glay chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc thi yéu cau c6 Gidy uy quyén
hodc Giay gidi thiéu cua co so.
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BM.QT.QLD.CL.08.02/02

TEN CO QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TIEP NHAN HO SO DPéc 1ap - Tw do - Hanh phuc
So:........ Ha Noi, ngay ...... thang ...... nam ......
‘ PHIEU YEU CAU BO SUNG, HOAN THIEN HO SO
HOo socta: Congty.....cvvvvniiiiiiiiiiiiiieeeneen sO phi€u ti€p nhan...........
DA CIr o
Sodiénthoat.............oooooiiiil. Email:..........oo
Noi dung yéu cau giai quyet .............................................................
Yéu cau hoan thién hd so gdm nhitng ndi dung sau:
L ettt e b e ettt b e e e bt e bt e ea e s ht e et e st e e satesabeenaeeas
e
K F OO SUPPRTSRPRRPR
A e
56 0

Trong qua trinh hoan thién hd so néu c6 vuéng mic, Cong ty... lién hé
VOl......... so diénthoai ..................... dé duoc hudng dan./.

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 ciia Nguroi tiép nhdn hé so néu la
biéu mau dién tir)

Ghi chii: Truong hop chua thiét 1ap duge HE thong thong tin mot ctra dién tu, Phiéu dugc lap
thanh 2 lién; mot lién giao cho t6 chirc, ca nhan ndp ho so trong trudng hop ndp truc tiép, ndp
qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét dinh s6 45/2016/QP-Ttg; mét lién duoc luu tai
Trung tim Phuc vu hanh chinh cong/B6 phan Tiép nhan va Tra két qua
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BM.QT.QLD.CL.08.02/03

TEN CO QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TIEP NHAN HO SO Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
So:...... v, NEAY thang ... ... nam ......

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO
Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong/B) phan Mot cua...........cooooiiiiiiii i
TIEP NHAN DO SO CUAL ...t
DI F: o) o T
SO AN thOAT: +vveeeeeee e

Qua xem xét, Trung tim Phuc vu hanh chinh c6ng/B6 phan Tiép nhan va Tra két qua thong
bao khong tiép nhan, gidi quyet hd so nay véi ly do cu thé nhu sau:

Xin thong bao cho Ong/Ba‘l duoc biét va thyuc hién./.

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 ciia Ngwoi tiép nhdn ho so néu la
biéu mdu dién tir)

Ghi chii: Truong hop chua thiét 1ap duoc Hé thong thong tin mot cira dién tir, Phiéu duoc lap
thanh 2 lién; mot lién giao cho t6 chirc, c4 nhan ndp hd so trong trudng hop ndp truc tiép, ndp
qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét dinh s6 45/2016/QD-Ttg; mot lién dugc luu tai
Trung tim Phuc vu hanh chinh cong/B6 phan Tiép nhan va Tra két qua.



TEN CO QUAN
TIEP NHAN HO SO
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BM.QT.QLD.CL.08.02/04

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO

ME SO B0 SOT et
Co quan (b0 phan) Giadi QUYEE NO SO .....vneeee ettt
Co quan phdi hop giai quYEt DO SO: ....ovveee e
KET QUA GIAI
. . QUYET
TEN CO QUAN THOI GIAN GIAQ, NHAN HO SO (Truée |GHI CHU
HO SO , .
han/dung han/qua
han)
...gi0.. .phut, ngay ... thang ...
1. Giao: nam....

Bo phan Tiép nhan va

Nguoi giao Nguwoi nhan

Tra két qua

2. Nhan: .....
...g10...phut, ngay... thang...

1. Giao: ......... nam....

2. Nhén: ......... Nguoi giao Nguoi nhan
...g10...phut, ngay ... thang ...

1. Giao: .............. nam....

2. Nhan: ............. Nguwoi giao Nguwdoi nhan

1. Giao: ............... ...g10...phtt, ngay ... thang...

nam....
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2. Nhén: Nguoi giao Nguoi nhan

Bo phan Tiép nhan va
Tra két qua

Ghi chu:

- Truong hop ho so dwoc chuyén qua dich vu buu_chinh cong ich theo Quyét
dinh s6 45/2016/0P-TTg thi thoi gian giao, nhdn ho so va viéc ky nhan thé hién
trong hoa don cua co quan Buu chinh;

- Két qua gidi quyét ho so do bén nhdn nhdp thong tin/ ghi khi nhdn ban giao ho so;

- Truong hop Hé thong thong tin mot cira dién tir chwa vin hanh, nguoi giao va
nguoi nhdn phai ky va ghi vo ho tén. Khi Hé thong thong tin mot cva dién tir da
van hanh, viéc luu vét dwoc thuc hién tw dong va thé hién trén mau phiéu dién tu.
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BM.QT.QLD.CL.08.02/05

TEN CO QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TIEP NHAN HO SO Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
Sb:...... , ngay ...... thang ... ... nam ... ...
SO THEO DOI HO SO
Co Nhin va Tri két qua
Tén to| Dia uan
gpp| Ma | Tén | chic, | chi, | 550 | Phuong
ho so| TTHC ca |[sodién| ... |Nhan|Hen tra|Tra két| thirc ;1A
A .| gial [ £ . . ~ + z | Ky nhan
nhan | thoai z, |ho so| két qua| qua |nhan két
quyet S
qua
1 2 3 4 5 6 7 8 10 11 12

Ghi chii: S6 theo doi ho so dwoc ldp theo tirng linh viec hoac nhom linh v tai
Bo6 phan Mot cua.
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BM.QT.QLD.CL.08.02/06
TEN CO QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TIEP NHAN HO SO Péc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S:i....... /PXL- Ha Noi, ngay ...... thang ...... nam ......

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA
Kinh gui: Cong ty..................

Ngay...thang...nam ..., Cuc Quan 1y Dugc — BO Y té tiép nhan giai quyét hd so
........ ;maso: ........

Thoi gian hen tra két qua giai quyét hd so: ..... gi0..., ngay....thang...nam...

Tuy nhién dén nay, Cuc Quan Iy Dugc — BO Y té chua tra két qua giai quyét h(f)
socua Cong ty................. ding thoi han quy dinh ghi trén Gidy ti€p nhan ho
so. Ly do:...

Sy cham tré nay dd gdy phién ha, ton kém chi phi, céng stc cia Cong

Cuc Quan Iy Duoc — BO Y té xin 16i Cong ty................ va sé tra két qua giai
quyét ho so cho Cong ty vao ngay ....... thang ................ nam ......

Mong nhan dugc su thong cam ctia Cong ty................. vi sy cham tré nay./.
Noi nhin: Thii trwéng co quan tiép nhan hé so

- Nhu trén; *

-Luu: VT, CL. (Ky va ghi ro ho tén)

(Chit ky so cua Thu truong co quan, don vi néu
la biéu mau dién tir)
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BM.QT.QLD.CL.08.02/07

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tuw do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cap Giay chirng nhin du dieu kién kinh doanh dugc

Kinh guri: .......... M
N CO SO ettt e
Piachitrusd chinh: ... ...
Truc thudc .................. (néu la co s truc thude) .ooovevviveneeinnnn.n..
Dia chi dja diém kinh doanh: ...................cccooiii,
S6 dién thoai liEn he: ...ttt
Co s6 14 co s co von dau tu nudc ngoai: O Co O Khong
Ngudi chiu trach nhi€ém chuyén mon VE AUOC. oo,
S6 CCHN Duoc .......... Noicap .......... NAM CAP «evveeveeeeeieeei,
Nguoi phu trach vé bao dam chat lwong®..........ooovvoiie i
S6 CCHN Duoc ......... NOiCap c.oveevnnn.. NAM CAP <o

1. Ba duoc cap Gidy ching nhan dap tmg thuc hanh t6t®): o

- Gidy chimg nhan dap tng thue hanh tdt

S8 NEAY CAP: «evveeeeeeeeeiieee,
- Gidy chung nhan dap ung thyc hanh t6t

S8 NEAY CAP: .o
2. P dugc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge @: o

- Gidy chtng nhan di diéu kién kinh doanh duoc

- Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
SOt NAY CAP? oo,

Co s& dé nghi Bo Y t&/S6 Y té cap Gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh duoc:

+ Loai hinh co s& kinh doanh ©: ... .o
+ Pham vi kinh doanh O ...
+ Pia diém kinh doanh: ................c..ooooiiiii
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bé nghi cap Gidy ching nhan dap tng thuc hanh tot kém theo Gidy chung
nhan du diéu kién kinh doanh®:...........co.ovimerieeeee e

Huéng din dap tng thuc hanh tot ap dung ®:...o.oooviieeieeeeeee,

Chung t1 xin cam két tuan thu day dua cac quy dinh cua phap luat co6 lién
quan, chap hanh nghiém sy chi dao cua BO Y t&/So Y té.

..... ,ngay... thang... nam
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI BUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh, dong dau (néu co))

Ghi chu:

(1) Co quan cip Glay chtirng nhan du dleu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi ap dung d6i v6i co sé san xudt thude, nguyén li¢u lam thudc va khi bit budc
phai c6 CCHND d6i véi ngudi phu trach dam bao chat luong theo 10 trinh quy dinh trong
Nghi dinh 163/2025/ND-CP nay.

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

(4) Liét ké Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh dugc con hiéu lyc néu co.

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

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong ing véi diéu kién kinh doanh dugc ma co
s dé nghi va dap tng:

- La mot hodc mot sd pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, Pidu 33 va 34 cla
Luat Duoc;

- Béi v6i pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét: Ghi rd timg pham vi kinh
doanh thudc phai kiém soat dic biét theo quy dinh tai khoan 26 Piéu 2 cua Luat Duoc.

- B6i v6i co s6 ban 1¢ thude: Ghi 16 ndi dung co s¢ co d& nghi ban 1¢ thude thudc Danh
muc thudc han ché ban 16 hay khong.

(7) Ghi 13 loai Gidy chimg nhan d4p tmg thuc hanh tot d& nghi dugc cip kém Gidy
chtng nhan du diéu kién kinh doanh (néu co s c6 nhu cau).

(8) Ap dung trong truong hop co s¢ duge phép lua chon mét trong cac hudng dan vé
dap tmg Thuc hanh tét da dugc BO 'Y té ban hanh hodc cong nhan dé ap dung khi kiém tra
viéc dap ung Thyc hanh tt.
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BM.QT.QLD.CL.08.02/08
BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc 1ap — Tu do — Hanh phiic
Sb: /Qb-BYT Ha Noi, ngay thang  nam

. ) ] 8  QUYET PINH
Ve viéc cap Giay chirng nhan dua diéu kién kinh doanh dwgc cho
Cong ty ...

BOQ TRUONG BOQ Y TE
Can ctr Luat Duoc ngay 06/4/2016, Luat stra d6i, bd sung mot sé diéu cua
Luat Duoc ngay 21/11/2024;

Can c Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu
quy dinh churc ndang, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc cuia By Y t¢;

Cin cir Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ctia Chinh phii: Quy dinh chi tiét
mot s6 diéu va bién phap dé t6 chtrc, hudng din thi hanh Luat Duoc;

Xét ho so dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc cia
Congty ...;

Theo dé nghi cua Cuc trudng Cuc Quan ly Dugc.
QUYET PINH:

Piéu 1. Cap cho Cong ty ... Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh
dugc dugc dinh kém Quyét dinh nay.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh va thay thé
Quyét dinh s6 .../QD-BYT ngay ....

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong B9, Cuc trudng Cuc Quan Iy

Duoc, Giam doc So Y té ..., Giam doc Cong ty .............. chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay ./.

Noi nhn: KT. BQO TRUONG

- Nhu Dicu 3; THU TRUONG

- B truong (de b/c);

- Luu: VT, QLD (2b).
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BM.QT.QLD.CL.08.02/09

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

~_ GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
Sé higu:  /DKKDD- ... ®

Chtng chi hanh nghé dugc s$b:......cocvveeeeeveeeian, do ooiiii

CAD .-+t NZAY tevveeeieeeineeaneens

Nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc ciia nha thudc thujce chudi
nha thuoc co thé dwoc luan chuyén giita cdac nha thuoc trong chudéi nha thuoc
ma khong phdi thuc hién diéu chinh Gidy chwng nhdn du diéu kién kinh doanh
duwgc @

Nguoi phu trach vé bao dam chat luong cta co so:............. S
Hovatén: ............... Trinh d0 chuyénmon: .......................oell.

Sé CCHN Dugc ............ NOi CAP coovvvveeeeeeen... NEM CAp...ovveee. DU
diéu kién kinh doanh dugc loai hinh: ..............coovviin.. © el

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

Co s ...® duoc thyc hién cac quyén theo quy dinh tai ... Luét Duoc.

Co s¢ kinh doanh dugc co vbén dau tu nudc ngoai thuc hién cac quyén theo
quy dinh tai Diéu 53a cua Luat Duogc!?

G’iéy chtrng nhén c6 hiéu luc tir ngdy ... thang ... nam.... dugc cip theo Quyét
dinh so:. . . ... /QD-BYT (SYT) ngay ... thang... ndm... cia B truong Bo Y
Té/Giam doc SO Y té....

Thay thé cho Gidy chimg nhan du c?‘iéu kién kinh doanh duwoc S0.....
ngay......thang ...nam..... (néu la truwong hop cap lai, diéu chinh).

.., Ngay...thang ...nam...

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

(1) Ghi ma ky hiéu sé Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai
Mau s6 15 Phu luc I ciia Nghi dinh 163/2025/ND-CP.

(2) Ghi 5 hinh thtc cép, 1an cép trong trudng hop cap lai, diéu chinh.

(3) Tén hinh thtc t6 chie co sé kinh doanh (Cong ty ¢d phan, cong ty TNHH, Hop tac
xa, ho kinh doanh ....).

(4) Noi dung nay chi ap dung ddi voi co sé kinh doanh duoc 14 nha thudc.

(5) Ghi nguoi phuy trach vé bao dam chat luong cta co so néu 1a co so san xuit thudc,
nguyén liéu 1am thudc va khi bt budc phai c6 CCHND dbi v6i nguoi phy trach dam bao chat
luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh nay.

(6) Mdt trong cac co so kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 ctia Luat Duoc.

(7) Pham vi kinh doanh ghi trong Phu luc phu hop v6i pham vi dép tng Thuc hanh tot
tuong mg voi tung loai hinh kinh doanh dugc. Truong hop co s¢ kinh doanh dugce la co s& ban
1¢ thude dugc phép ban l¢ thudc thudc Danh muc thudc han ché ban 1¢ thi ghi rd “co so dugc
phép ban 1¢ thudc thudc Danh muc thudc han ché ban 16”. Trudng hop co sé kinh doanh dugc 1a
co s ban 16 thude khong duoc phép ban 16 thude thudc Danh muyc thude han ché ban 1¢ thi ghi rd
“co s& khong dugc phép ban 1¢ thude thuéc Danh muc thude han ché ban 16”.

(8) Mot trong cac co' so kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cia Ludt Dugc.

(9) Piéu, khoan twong tmg voi quyen cua co s6 kinh doanh dugc quy dinh tai Luét Duoc.

(10) Noi dung nay chi ap dung ddi voi co s kinh doanh duoc c6 vén dau tu nude ngoai.
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IV. Quy trinh QT.QLD.09.02
1. Tén quy trinh:

Quy trinh giai quyét thu tuc hanh chinh cép lai, cap diéu chinh Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh duoc thudc thAm quyén ctia BO Y té (co so san xudt
thudc, nguyén liéu lam thudc; co s¢ xuit khau, nhip khau thudc, nguyén liéu lam
thudc; co sé kinh doanh dich vu bao quan thude, nguyén liéu 1am thudc; co s kinh
doanh dich vu kiém nghi¢m thudc, nguyén li¢u lam thudc; co s& kinh doanh dich
vu thtr trong duong sinh hoc cua thuéc; co s to chire chuSi nha thudc).

2. Ma TTHC: 1.014088

3. Mi s6: QT.QLD.CL.09.02

4. Bang theo déi tinh trang sira doi:
ST | Ngay stra d6i | Vi tri stra d6i Noi dung sira doi Ghi chu
T

25/12/2025 | Piém 2 khoan | B6 sung doan:

10.1, diém 3 | Gidy ching nhan ding
khoan 10.2 | ky doanh nghi¢p s&
Muc 10 (thanh | duoc thay the boi Co
phan ho so) so dir liéu quéc gia vé
dang ky doanh nghiép
khi Bo Tai chinh cong
b0 co so dit lidu du
dicu kién khai thac, sir
dung thay thé glay to
trong thanh phan ho
so thu tuc hanh chinh.
Truong hop Kkhong
khai thac dugc thong
tin hodc thong tin khai
thac dugc khong day
du, khong chinh xéc
thi c4 nhan, to chtrc bo
sung Gidy ching nhan
dang ky doanh nghiép
dé giai quyét thu tuc
hanh chinh.

5. Muc dich:

~ Quy trinh nay nham ‘ghc‘)ng nhit thuc hién viéc giai quyét thu tuc hanh chinh
Cap lai, cap di€u chinh Giay chiimg nhan du di€u ki¢én kinh doanh dugc thudc tham
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quyén ctia BO Y té (co s& san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc; co sé xuat khau,
nhap khau thubc, nguyén liéu lam thudc; co so kinh doanh dich vu bao quan thude,
nguyén liéu lam thudc; co so kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén li¢u
lam thudc; co sé kinh doanh dich vu thir twong duong sinh hoc cua thudc; co so t6
chtrc chudi nha thudc;) theo quy dinh tai Nghi dinh s6 163/2025/NN-CP ngay
29/6/2025 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to churc,
hudéng dan thi hanh Luét Duoc.

6. Pham vi ap dung:

Quy trinh nay 4p dung d6i voi co quan cip Gidy ching nhén du diéu kién
kinh doanh dugc 1a Cuc Quan ly Dugc cho cac co so san xuét thude, nguyén liéu
lam thudc; co sé xudt khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc; co sé kinh
doanh dich vu bdo quan thuéc nguyén liéu 1am thubc; co sé kinh doanh dich vu
kiém nghiém thudc, nguyén li¢u lam thudc; co so kinh doanh dich vu thir twong
duong sinh hoc cta thudc; co sé to chire chudi nha thude.

7. Tai liéu tham chiéu:

7.1. Luat Dugc ngay 06/4/2016; Luat stra doi, bd sung mot s6 diéu cua Luat
Duoc ngay 21/11/2024.

7.2. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ciia Chinh phil quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, hudng dan thi hanh Luat Dugc.

7.3. Nghi dinh sé 45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 cua Chinh phu vé thuc
hién TTHC trén moi truéng dién tir.

7.4. Nghi dinh s6 118/2025/ND-CP ngay 09/6/2025 cua Chinh phu vé thuc
hién thu tuc hanh chinh theo co ché mét cira, mot cira lién thong tai B phan Mdt
ctra va cong dich vu cong qudc gia

7.5. Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP ngay 23/11/2018 ciia Vin phong Chinh
pha vé viéc huéng dan thi hanh mot sé quy dinh caa Nghi Pinh sb 61/2018/ND-
CP ngay 23 thang 4 ndm 2018 cua Chinh phu vé thuc hién co ché mot ctra, mot
ctra lién thong trong giai quyét thi tuc hanh chinh.

7.6. Cac Thong tu ciia BO Y té huéng din trién khai Ludt Dugc va Nghi dinh
quy dinh chi tiét mot sd diéu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luat
Dugc: Thong tu quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;
Thong tu hudng dan ap _dung tiéu chuan chat luong, kiém nghiém thudc, nguyén
licu lam thudc va thu hdi, xtr 1y thudc vi pham; cac Thong tu quy dinh vé Thuc
hanh tét GPs;.

8. Trach nhiém thyc hi¢n:

8.1. Lanh dao Cuc, Lanh dao P.QLCL/QLKDD c6 trach nhi€ém giam sat dé
bdo dam nhirng quy dinh trong Quy trinh nay dugc thuc hi¢n va tuan thu theo yéu
cau cua Hé thong quan 1y chét luong.
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8.2. Lanh dao Cuc, Lanh dao P.QLCL/QLKDD c6 trach nhi€ém thuong xuyén
kiém tra, dén ddc, t6 chuc thuc hién theo ding quy dinh tai quy trinh nay.

8.3. Lanh dao Cuc, Lanh dao P.QLCL/QLKDD va chuyén vién c6 lién quan
cua P.QLCL/QLKDD, VPC c¢ trach nhi¢m thyc hién va tuan thu nhiing quy dinh
trong quy trinh nay.

8.4. Lanh dao cac phong c6 lién quan trong Cuc QLD c6 trach nhiém phbi
hop, kiém tra va bao dam nhiing quy dinh trong quy trinh nay duoc thyc hién va
tuan thit mot cach déng bo va théng nhat.

9. Chir viét tit

Cuc QLD Cuc Quan ly Duoc

CT Cuc truéng

PCT Pho Cuc trudng

P.QLCL Phong Quan 1y chét luong thude

P.QLKDD Phong Quéan 1y Kinh doanh dugc

TP Trudng phong

CVbM Chuyén vién dau mbi

VPC Van Phong Cuc

VT Van thu

Website Trang thong tin dién tr Cuc Quan ly Dugc
SOP Quy trinh chuan

PDKKDD | Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc

10. Thanh phan ho so:

. A 1A Ban | Ban
Thanh phan ho so chinh | sao
10.1 | Truwong hop cip lai PPKKDD
, | Pon dé nghi cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh < <

doanh duogc theo Biéu miu BM.QT.QLD.CL.09.02/07;

Gidy chimg nhdn du diéu kién kinh doanh dugc bi ghi
sai do 16i ctia co quan cép.

Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép s& dugc thay thé
boi Co so dit liéu qudc gia vé dang ky doanh nghiép khi
2 | Bo Tai chinh céng bd co s dit liéu du diéu kién khai | X X
thac, sir dung thay thé gidy to trong thanh phan ho so thu
tuc hanh chinh.

Truong hop khong khai thac duogc thong tin hodc thong
tin khai thac dugc khong day du, khong chinh xac thi ca
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nhan, t6 chtrc bo sung Gidy chimg nhan ding ky doanh
nghiép dé giai quyét thu tuc hanh chinh.

10.2 | Trwong hop diéu chinh PPKKDD

Pon dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién
1 kinh doanh duoc theo Biéu mau | X X
BM.QT.QLD.CL.09.02/08

Chung chi hanh nghé dugc d6i véi cac truong hop thay
2 doi vi tri cong viéc yéu cau phai c6 Ching chi hanh X X
nghé duoc;

Gidy chimg nhan diang ky doanh nghiép hodc tai liéu
phap 1y ching minh viéc thay d6i trong trudng hop thay
d6i tén, dia chi cia co sé.

Gidy chimg nhan dang ky doanh nghi¢p s¢ dugc thay thé
boi Co s¢ dir li€u quoc gia vé dang ky doanh nghiép khi
B6 Tai chinh cong bd co sé dit licu du diéu kién khai
thac, sir dung thay thé gidy to trong thanh phan ho so thu
tuc hanh chinh.

Truong hop khong khai thac duogc thong tin hodc thong
tin khai thac dugc khong day du, khong chinh xac thi ca
nhan, t6 chtrc bo sung Gidy chimg nhan ding ky doanh
nghiép dé giai quyét thu tuc hanh chinh.

Trwong hop diéu chinh PPKKDD trong trwong hop co
sé di dwoc cip PPKKDD thujc cdc trwong hop trén
c6 dé nghi cho phép kinh doanh thuéc phdi kiém sodt
ddic biét

10.3

1 Pon dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duoc theo Biéu mau | X X
BM.QT.QLD.CL.09.02/08;

Tai liéu thuyét minh co sO dap umg cac bién phap bao
2 dam an ninh, khong that thoat thudc phai kiém soat dac | X X
biét theo Biéu mau BM.QT.QLD.CL.09.02/07.

11. S6 lwgng hd so: 01 bd.
12. Tong thoi gian thuc hién:

* Truong hop khong ¢o yéu cau stra doi, bd sung ho so:

- 20 ngay dbi v6i truong hop cap lai, didu chinh Gidy chting nhin du diéu kién
kinh doanh duoc dbi véi trudng hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoan 3 Diéu
36 cua Luat Duoc;
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- 07 ngay d6i voi truong hop cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duoc quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 36 cia Luat Duoc (cép sai do 10i cta co
quan cip).

* Trudng hop ¢ véu cau sta doi, bo sung ho so:

- Thém 5 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so va thoi gian co
s0 bo sung ho so theo yéu cau caa Cuc QLD.

13. Noi tiép nhén va tra két qua: Bo phan tiép nhan va tra két qua giai quyét thu
tuc hanh chinh Bo Y té.

14. Phi, ¢ phi: Khong c6
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15. N¢i dung quy trinh:
15.1. Truong hop cap lgi gidy chiing nhén dii diéu kién kinh doanh dugc do Thong tin ghi trén Gidy chimg nhgn dii diéu
kién kinh doanh dwoc bi ghi sai do l6i cua co quan cdp Gidy chirng nhdn du diéu kién kinh doanh dwoc.

Buwéc | Mo tda buéc | Trach nhiém | Thoi gian Noi dung thue hién va biéu miu Ghi chu
thuc thyue hi€n thuc hién
hién

- Co s6 ndp ho so truc tiép hodc qua dich vu buu
chinh hodc truc tuyén vé Cuc QLD

- Ngay sau khi tiép nhan hé so theo quy dinh tai
Quy ché to chtrc va hoat dong ctia B6 phan Tiép
nhan va Tra két qua giai quyét thu tuc hanh chinh
theo co ché mot cira, mot cira lién thong tai BO Y

C? S0 nop B6 phan 1 ctra — te.

1&2 ho so va Co BYT - BO phan Mot cira - BO Y té tiép nhan hd so va
quan ticp tra Gidy tiép nhan cho doanh nghiép theo Biéu
nhan HS miu BM.QT.QLD.CL.09.01/01; truong hop bd

sung hd so thi tra cho doanh nghiép theo Biéu
mau BM.QT.QLD.CL.09.01/02 trong trudong hop
tir chéi tiép nhan thi tra cho doanh nghiép theo
Biéu mau BM.QT.QLD.CL.09.01/03;

- HS sau khi tiép nhan duoc chuyén Cuc QLD
(P.QLCL).

3 Xir 1y ho so

TP. QLCL - Trong vong 1 ngay, sau khi ho so duoc chuyén
' 01 ngay t6i Phong QLCL/QLKDD, Truong phong QLCL
thu6c/QLKDD phén cong chuyén vién thu 1y ho

Phan cong

31 s thubc/QLKDD/
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SO.

3.2 Xem xét hd | Chuyén vién thu | 01 ngay Chuyén vién thy ly hd so @i chiéu thong tin trén
SO 1y ho so Glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
d3 cdp v4i yéu cdu cua co so; klem tra hd S0
phéap 1y (néu c6) cac thong tin vé ndi dung can
diéu chinh trén Gidy PPKKDD cii va ndi dung
can diéu chinh (vi du: tén co s, dia chi kinh
doanh; hd so, bang cip cua ngudi chiu trach
nhiém chuyén moén vé duoc,.. .)
3.2.1 Truwong hop c6 yéu ciu sira doi, bd sung hd so
Co quan tiép | Chuyén vién thu | 05 - 10 | - Chuyén vién thu 1y du thao vin ban trinh Lanh | Trong thdi han
nhén hd so ly, TP. |ngay lam | dao Phong xem xét, Lanh dao Cuc duoc phan | 06 thang ké tur
covanban | QLCL/QLKDD, | viéc cong phé duyét giri co s dé nghi bo sung trong | ngdy Co quan
thong bao LD Cuc QLD d6 néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can stra doi, tiép nhéan ho so

cho co so dé
yéu cau stra
d6i, bo sung
ho so dé
nghi cap lai
Gidy
DbbKKDD

dugc phan cong

thong bao cho co sé ding ky theo Biéu mau
BM.QT.QLD.CL.09.01/09
Sau khi nhan hd so stra doi, bd sung, Co quan

t1ep nhan ho S0 tra cho co s¢ nop hé so stra doi,
b6 sung Biéu miu BM.QT.QLD.CL.09.01/01

- Truong hop hé so siva déi, bé sung dap iing yéu
cau:

Co quan tiép nhan ho so cip lai Gidy PPKKDD
theo quy dinh (tiép tuc thuc hién tir bude 3.2.2.1
dén bude 3.2.2.3).

- Truong hop ho so sita doi, bo sung khéng dap

c6O van ban
thong bao sua
d6i, bd sung,
co s& dé& nghi
phai nop ho so
stta  doi, bd
sung theo yéu
cau. Sau thoi
han trén, co s&
khong ndp ho
so stra doi, bo
sung thi hd so
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ng yéu cau:

Chuyén vién thu ly trinh Lanh dao Phong xem
x¢ét, Lanh dao Cuc dugc phan cong phé duyét van
ban thong bao cho co sé vé viéc khong cap lai
Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc
theo Biéu midu BM.QT.QLD.CL.09.01/09

da nop khong
con gia tri.

3.2.2 Truwong hop khong yéu ciu sira d6i, bo sung ho so
3.2.2.1 |Baocao TP. 02 ngay - Chuyén vién thu ly hd so trinh Lanh dao Cuc
Lanh dao QLCL/QLKDD, duoc phan cong thong nhét vé hd so cip lai Gidy
Cuc duoc LD Cuc QLD DDbKKDD cho co so.
phén cong dugc phan cong - Truong hop Lénh dao Cuc dugc phan cong
chua thong nhat, Lanh dao phong chuyen chuyén
vién hoan thién hd so, bao cdo giai trinh (néu can
thiét) va trinh lai.
3.2.2.2 | Trinh Lanh | TP. 03 ngay Chuyén vién thu 1y hd so dy thao HO so phiéu
dao Bo cép QLCL/QLKDD, trinh Lanh dao BO vé viéc dé nghi cép Giéy
Gidy LD Cuc QLD DDKKDD, gom:
DDKKDD | dugc  phan - Phiéu trinh Lanh dao B9;
cong, Lanh dao - Ho so dé nghi cap Gidy PPKKDD cia co so;
314) , L Py , A
- Ban copy quyét dinh cap va Gidy chung nhan
GMP (néu co sé yéu cau)
- Quyét dinh cap va Gidy PDKKDD theo Biéu
mau BM.QT.QLD.CL.09.01/10 va
BM.QT.QLD.CL.09.01/11 cho co s& dé nghi cap
lai, diéu chinh
4 Cap nhat | Chuyén vién thy | 5 ngay - Chuyén vién thy ly dugc phan cong cap nhat
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va cong bo
danh muc

1y ho so;
TP.QLCL
thuodc;
Chénh van
phong Cuc

thong tin cta gidy DPPDKKDD (Péi voi Gidy
DBDBKKDD cua co sé san xuat thudc, nguyén liéu
lam thudc; co s¢& kinh doanh dich vu kiém
nghiém thuoc: Chuyén vién cdp nhat thong tin
thay doi vao Co s¢ dir li¢u danh gia GPs) va
trong thoi han 5 ngay ké tor khi cap gidy
DDBKKDD, tién hanh cong bd trén website clua
Co quan tiép nhan cac thong tin sau:

+ S6 Gidy PPDKKDD, ngay cép.

+ Tén, dia chi co s&, dia chi tru sé chinh cua
cO SO san xuat;

+ Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén moén
vé dugc, s6 Chung chi hanh nghé duoc;

+ Ho tén ngudi phu trach vé dam bao chat
lugng, s6 Chung chi hanh nghé dugc;

+ Pham vi hoat dong cua co s¢ san XUAL;

+ S6 Gidy chimg nhan GMP (néu c6) va ngay
cap, thoi han hét hiéu luc;

Co s6 nop
ho6 so

Khi nhan Gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh duoc méi, co s¢ phai nop lai Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh duoc da duoc cap
trude do, trir truong hop bi mat Gidy chimg nhan
da diéu kién kinh doanh dugc hodc Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugc dugc cip
theo hinh thtrc truc tuyén.
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15.2. Cép lgi, diéu chinh gidy chirng nhin dii diéu kién kinh doanh dwoc trong cdc truong hop:
- Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc bi mat, hu hong;

- Thay doi vé tén co so, dia chi kinh doanh;

- Thay d6i pham vi kinh doanh duoc ma khong thay doi diéu kién kinh doanh dugc;

- Thay d6i thong tin vé ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ghi trong Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh
duoc, trir truong hop luan chuyén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge giita cac nha thudc trong chudi nha thudc.

Budc Mo ta budc thuc Trach nhiém | Thai gian Noi dung thuc hién va biéu mau Ghi chu
thuce hién thuc hién
hi¢n

Co s& ndp ho so truc tiép hodc qua
dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé
Co quan tiép nhan hd so — thyc hién
theo quy trinh tiép nhan ho so tai BO
phan 1 cura

Co s& ndp hé so va | BO phéan 1 ctra -
1&2 | Co quan ti€p nhan BYT

HS Sau khi nhan hd so, co quan tiép nhan

hd so tra cho co s& dé nghi Biéu mau
BM.QT.QLD.CL.09.01/01

3 Xir 1y ho so

- Trong vong 1 ngay, sau khi ho so
TP. QLCL duoc chuyén to1 Phong
3.1 | Phan cong HS thuoc/QLKDD | 0] ngay | QLCL/QLKDD, Trudng phong QLCL
thudc/QLKDD phan cong chuyén vién
thu Iy ho so.
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Budc
thuc
hién

Mo ta budc thuc
hién

Trach nhiém

Thoi gian
thuc hién

Néi dung thwe hién va biéu miu

Ghi chu

3.2

Xem xét ho so

Chuyén vién thu
1y ho so

05 ngay

Chuyén vién thyu 1y hd so d6i chiéu
thong tin can diéu chinh theo yéu cau
cta co sO; kiém tra hd so phap 1y céac
thong tin vé tén co so, dia chi kinh
doanh; hd so, bang cap clia ngudi chiu
trach nhiém chuyén mon vé dugc, ...

Su phu hop vé pham vi, phap 1y cua:

- Pon dé nghi;

- Ban sao c¢6 chung thyc Gidy chung
nhan dang ky doanh nghi¢p hodc tai
liéu phap 1y chiig minh viéc thanh 1ap
co s¢ hodc tai li¢u phap 1y ching minh
viéc thay ddi thong tin;

- Ban sao c6 chung thuc Chung chi
hanh nghé duoc (ctua ngudi phu trach
chuyén mon va ngudi phu trach chat
luong).

3.2.1

Trwong hop co

yéu cau stra doi, bo sung ho so

Co quan tiép nhan
hé so co vin ban
thong bdo cho co s&
dé yéu cau sira doi,
bd sung ho so dé

Chuyén vién thy
1y, TP.
QLCL/QLKDD,
LD Cuc QLD
dugc phéan cong

05 - 10
ngay lam
viéc

- Chuyén vién thu ly dy thdo van ban
trinh Lanh dao Phong xem xét, Lanh
dao Cyc dugc phan cong phé duyét gui
co s& dé nghi bd sung trong dé néu cu
thé cac tai liéu, ndi dung can sta doi,

Trong thoi han 06 thang
ké tir ngay Co quan tiép
nhan hd so c¢6 vin ban
thong bao sta do6i, bd
sung, co s& dé nghi phai
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Budc Mo ta budc thuc Trach nhiém | Thaigian Noi dung thuc hién va biéu miu Ghi chu

thuce hién thuc hién

hién
nghi cap lai Giay thong bao cho co so dang ky theo Biéu [nop ho so sua gTé)i, bo
DbKKDD mau BM.QT.QLD.CL.09.01/09 sung theo yéu cau. Sau

Sau khi nhin hd so sta dbi, bd sung, | thoi han trén, co s
Co quan tiép nhan ho so tra cho co s¢ | khong nop ho so sta doi,
nop hd so stra d6i, b sung Biéu mau | bO sung thi h6 so da ndp
BM.QT.QLD.CL.09.01/01 khong con gia tri.

- Truong hop hé so sita doi, bo sung
ddp vmg yéu cau:

Co quan tiép nhén ho so cp lai Gidy
PDKKDD theo quy dinh (tiép tuc thuc
hién tir bude 3.2.2.1 d&én bude 3.2.2.3).
- Truong hop hé so siea doi, b6 sung
khéng dap vmg yéu cau:

Chuyén vién thu 1y trinh Lanh dao
Phong xem xét, Lanh dao Cuc duogc
phan cong phé duyé¢t van ban thong
béo cho co s& vé viéc khong cap lai
Gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh  dugc theo Biéu mau
BM.QT.QLD.CL.09.01/09

3.2.2 | Trwong hop khong yéu ciu sira d6i, bo sung ho so

3.2.2.1 | Bdo c4do Lanh dao | TP. 02ngay |- Chuyén vién thu Iy hd S0 trinh Lanh
Cuc dugc phan | QLCL/QLKDD, dao Cuc dugc phan cong thong nhat vé
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Budc Mo ta budc thuc Trach nhiém | Thaigian Noi dung thuc hién va biéu miu Ghi chu
thuce hién thuc hién
hién
cong Lb Cuc QLD ho so cap lai Gidy DPPKKDD cho co
duoc phan cong s0.
- Truong hop Lanh dao Cuc dugc phan
cong chua thong nhat, Lanh dao phong
chuyén chuyén vién hoan thién hd so,
béo céo giai trinh (néu can thiét) va
trinh lai.
3.2.2.2 | Trinh Lanh dao Bo | TP. 03 ngdy | Chuyén vién thu 1y hd so du thao Ho
cép Giéy QLCL/QLKDD, SO phiéu trinh Lanh dao B vé viéc dé
DDPKKDD LD Cuyc QLD nghi cip Gidy PPKKDD, gom:
dl}’(fc phan - Phiéu trinh Lanh dao Bo;
cong, - Hb so d& nghi cap Gidy PPKKDD
Léanh dao B cla co so;
- Ban copy quyét dinh cap va Gidy
chtng nhan GMP (néu co sé yéu cau)
- Quyét dinh cap va Gidy PPKKDD
theo Biéu mau
BM.QT.QLD.CL.09.01/10 va Biéu
mau BM.QT.QLD.CL.09.01/11 cho co
s& dé nghi cép lai, diéu chinh
Cap nhiat va cong | Chuyén vién thu - Chuyén vién thu 1y dugc phan cong
4 b6 danh muc 1y ho so; 5 ngay cap nhat thong tin cua gidy PPKKDD

TP.QLCL

(Dbi v6i Gidy PPKKDD cua co s san
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Budc Mo ta budc thuc Trach nhiém | Thaigian Noi dung thuc hién va biéu miu Ghi chu
thuce hién thuc hién
hién

thudc; xuét thude, nguyén liéu lam thudc; co

Chanh van s kinh doanh dich vu kiém nghiém

phong Cuc thude: Chuyén vién cdp nhat thong tin

thay d6i vao Co s¢ dit liéu danh gia
GPs) va trong thoi han 5 ngay ké tur khi
cap giay PDKKDD, tién hanh cong bo
trén website cia Co quan ti€p nhéan cac
thong tin sau:

+ S6 Gidy PPKKDD, ngay cép.

+ Tén, dia chi co s&, dia chi tru s¢&
chinh cua co s& san xuat;

+ Ho tén ngudi chiu trach nhiém
chuyén moén vé dugc, sO Ching chi
hanh nghé dugc;

+ Ho tén nguodi phu trach vé dam
bdo chat lugng, s6 Ching chi hanh
nghé duoc;

+ Pham vi hoat dong ctia co s& san
xuat;

+ S6 Gidy chung nhin GMP (néu
cO) va ngay cap, thoi han hét hiéu luc;

5 Co sé ndp hod so Khi nhan Gidy chting nhan du diéu




138

Budc
thuc
hién

Mo ta budc thuc
hién

Trach nhiém

Thoi gian
thuc hién

Néi dung thwe hién va biéu miu

Ghi chu

kién kinh doanh dugc mdi, co s& phai
nop lai Giéy ching nhan du diéu kién
kinh doanh duoc da duoc cép trudc do,
trir trudng hop bi mat Gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh duoc hoidc
Gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh duogc duoc cép theo hinh thtirc
truc tuyén.
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16. Luru ho so, tai liu: " ‘
Viéc Iuu ho so tai ligu thuc hi¢n theo Quy trinh ki€ém sodt hé so do Cuc truéng
Cuc Quan ly Dugc ban hanh, twrong ing theo cac quy trinh danh gia GMP, GLP, GLP-
BE, GSP, GDP.
17. Phu luc, bi¢u miu:
BM.QT.QLD.CL.09.02/01 | Mau gidy tiép nhan hd so va hen tra két qua
BM.QT.QLD.CL.09.02/02 Mau phiéu yéu cau b sung hoan thién hd so
BM.QT.QLD.CL.09.02/03 | MAu phiéu tir chéi tiép nhan giai quyét ho so
BM.QT.QLD.CL.09.02/04 | MAu phiéu kiém soat qué trinh giai quyét hd
SO
BM.QT.QLD.CL.09.02/05 | Mau s6 theo ddi ho so
BM.QT.QLD.CL.09.02/06 | Mau phiéu xin 15i va hen lai ngay tra két qua
BM.QT.QLD.CL.09.02/07 | Pon dé nghi cap lai Gidy chirng nhan du diéu
kién kinh doanh duoc

BM.QT.QLD.CL.09.02/08 | Don dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh duoc

BM.QT.QLD.CL.09.02/09 Van ban thong bao vé viéc stra d6i, bo sung
ho so
BM.QT.QLD.CL.09.02/10 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duoc

BM.QT.QLD.CL.09.02/11 Ql}yét dinh vé viéc cdp gidy chung nhan du
diéu kién kinh doanh duogc




TEN CO QUAN
TIEP NHAN HO SO

S6..0......

1. Bon vindp: .....
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BM.QT.QLD.CL.09.02/01

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

(Dia danh), ngay ... thang ... nam ...

PHIEU TIEP NHAN

2. Pia chi don vi ndp hd so (truong hop ndp hd so qua dich vu buu chinh):

3. Hinh thurc nop: Truc tiép Dich vu buu chinh Truc tuyén

Nop lan dau Nop bd sung lan ..®...

4. S0, ngay thang nam van ban ctia don vi (n€u cO): ......oocvvvvnviinnnn.n

Khi nhan két qua, dé nghi mang theo Phiéu tiép nhan nay va xuét trinh Thé cin
cudc hodc cac gidy to twong duong cua ngudi nhan ©,

Ghi chu:

(1) S6 tiép nhan hd so.

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)

(2) Tén thu tuc hanh chinh.

(3) Ghi 1an bd sung hd so.

(4) Cac tai li€u tuong tng theo thu tuc hanh chinh dugc quy dinh tai Luat Dugc va Nghi dinh
nay (liét ké chi tiét hodc danh muc kém theo).

(5) Trudng hop nguoi nhan khong phai 13 nguoi c¢6 tén trén Chimg chi hanh nghé duoc, Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc thi yéu cau co Gidy uy quyén hodc Gidy gidi thiéu

cua co SO.
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BM.QT.QLD.CL.09.02/02
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO QUAN Péc 1ap - Tw do - Hanh phic
TIEPNHANHOSO
Sb:........ / HDHS Ha Noi, ngay ...... thang ...... nam ......
‘ PHIEU YEU CAU BO SUNG, HOAN THIEN HO SO

HO soctia: Cong ty.....oovvvvniiiiiiiiiiiiiiieeeeenne. sO phiéu ti€p nhan...........
Diachi: ...
SO dién thoat........c.cvveviiiiiiiin.. Email:......ooooo
Noi dung yéu cau giai quyet .............................................................
Yéu cau hoan thién hd so gdbm nhirng ndi dung sau:
L ettt ettt et e et e e hae et e e ne e e nt e et eeenbe e teeenteennteenteeanteenseenneeas
e
B e ettt e te et te e —e et ee e —e et ee e te ettt et e e ate et eeente e st e anbeenseeeseenaeeeseennteenneens
e
5 0
Trong qué trinh hoan thién hck)w s0 néu ¢o vudng mic, Cong ty... lién hé voi......... sO
diénthoai ..................... dé duoc hudng dan./.

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 ciia Nguoi tiép nhdn ho so néu la
biéu mau dién tir)

Ghi chi: Truong hop chua thiét 1ap duoc Hé thong thong tin mot ctra di¢n tur, Phleu duogc 1ap thanh 2
lién; mot lién giao cho t6 chirc, ca nhan ndp hé so trong trudng hop ndp truc tiép, ndp qua dich vu
buu chinh cong ich theo Quyet dinh sb 45/2016/QD-Ttg; mot lién dugc luu tai Trung tam Phuc vu
hanh chinh cong/Bo phan Tiép nhan va Tra két qua.
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BM.QT.QLD.CL.09.02/03

TEN CO QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TIEP NHAN HO SO Doc lap - Tw do - Hanh phuc
Sé:...... ngay ... thang ...... nam ......

PHIEU TU CHOI TIEP NHAN GIAI QUYET HO SO

Trung tam Phuc vy hanh chinh cong/B phan Mot ctra..........coovviiiiiiiii i
Tip NhAN DO SO CUAL ..o
DA s oo
SO AN thOAT: «.vvveeeee e Emaili. ..o
NOT dUNg YU CAU GIAT QUYEE: . ... .e ettt

Qua xem xét, Trung tdm Phuyc vy hanh chinh cong/Bg phan Tiép nhén va Tréa két qua thong béo
khong ti€ép nhan, giai quyét ho so nay véi 1y do cu thé nhu sau:

Xin thong bao cho Ong/Bé duoc biét va thuc hién./.

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)
(Chit ky s6 ciia Nguroi tiép nhdn ho so néu la
biéu mau dién tir)
Ghi chu: Truong hop chua thiét lap dugc Hé théng thong tin moét ctra di¢n tur, Phiéu duoc 1ap thanh 2
lién; mot lién giao cho t6 chirc, c4 nhan ndp hd so trong trudng hop ndp truc tiép, ndp qua dich vu
buu chinh cong ich theo Quyét dinh sb 45/2016/QD-Ttg; mot lién dugc luu tai Trung tam Phuc vu
hanh chinh cong/Bo phan Tiép nhan va Tra két qua.
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BM.QT.QLD.CL.09.02/04

TEN CO QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TIEP NHAN HO SO Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
Sb:...... e, REAY thang ...... nam ......
PHIEU KIEM SOAT QUA TRINH GIAI QUYET HO SO
M SO RO SOT e,
Co quan (bO phan) giai qUYEt DO SO . .....ueeeee e
Co quan phdi hop giai qUYEt DO SO: ....ovveeee e
KET QUA GIAI
. ] . QUYET
TEN CO QUAN THOT GIAN GIAO, NHAN HO HO SO (Trwée  |GHI CHU
SO . 3
han/dung han/qua
han)
...gi0.. .phut, ngay ... thang ...
1. Giao: nam....
Nguwoi giao Nguwoi nhan

Bo phan Tiép nhan va Tra
két qua

2. Nhan: .....

1. Giao: ......... ...g10...phut, ngay... thang... nam....
2. Nhan: ......... Nguwoi giao Nguwoi nhan

1. Giao: .............. ...gi0...phut, ngay ... thang ... nam....
2. Nhan: ............. Nguwoi giao Nguwdi nhan

1. Giao: ............... ...g10...phut, ngay ... thang... nam....
2. Nhan Nguoi giao Ngudoi nhan
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B0 phan Tiép nhan va Tra
két qua

Ghi chu:

- Truwong hop hé so dwoc chuyén qua dich vu buu chinh cong ich theo Quyét dinh sé
45/2016/0P-TTg thi thoi gian giao, nhdn ho so va viéc ky nhdn thé hién trong hoa don
cua co quan Buu chinh;

- Két qua gidi quyét ho so do bén nhdn nhdp thong tin/ ghi khi nhdn ban giao hé so;

- Truong hop Hé thong thong tin mét cira dién tir chwa vdn hanh, nguoi giao va nguoi
nhdn phai ky va ghi ré ho tén. Khi H¢ thong thong tin mot cua dign tir da vgn hanh,
viéc lwu vét dwoc thiee hién tw dong va thé hién trén mau phiéu dién tir.
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BM.QT.QLD.CL.09.02/05
TEN CO QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TIEP NHAN HO SO Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
So:...... e, REAY thang ...... nam ......

SO THEO DOI HO SO
Tén té| Pia q(li;)'n Nhan va Tra két qua
Ma Tén chire, | chi, s
STT v so| TTHC | ca 56 dien| ™ ™| Nhan | Hen tra | Tra ké¢ | Pouong |
A .| giai A £ - . [thirc nhan| Ky nhan

nhan | thoai z, | ho so [ két qua qua £ >

quyet két qua

1 2 3 4 5 6 7 8 10 11 12

Ghi chii: S6 theo déi ho so dwgc ldp theo tung linh viec hoac nhom linh vuc tai Bo
phan Mot cua.
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BM.QT.QLD.CL.08.02/06
BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Ty do - Hanh phiic
Sb:....... /PXL- Ha Noi, ngay ...... thang ...... nam ......

PHIEU XIN LOI VA HEN LAI NGAY TRA KET QUA
Kinh gui: Cong ty..................

Ngay...thdng...nam ..., Cuc Quan Iy Dugc — By Y té ti€p nhan gidi quyét ho so ........ ;
ma so: ........

Thoi gian hen tra két qua giai quyét ho so: .....gio..., ngay....thang...nam...

Tuy nhién dén nay, Cuc Quan Iy Dugc — BO Y té chua tra ket qua giai quyet hd so cua
congty.....ooevvvnenn. dung thoi han quy dinh ghi trén Gidy tiép nhan hd so. Ly do:..

Sy chim tré ndy di gdy phién ha, tén kém chi phi, cong sic cua Cong

Cuc Quan ly Dugc - Bo Y té xin 161 CONg ty.......oevn.... va sé tra két qua giai quyét
ho so cho Cong ty vao ngay ....... thang ................ nam ......

Mong nhan dugc su thong cam cua Cong ty................. vi sy cham tré nay./.

Noi nhén: TL. CUC ‘TRUO’N G ]

- Nhu trén; i TRUONG PHONG QUAN LY

- Cuc trudng (dé b/cdo); CHAT LUQNG THUOC

- PCT phu trach (dé b/cao);

-Luu: VT, CL. (Ky va ghi ro ho tén)

(Chit ky so cua Thu truong co quan, don vi néu
la biéu mau dién tir)
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BM.QT.QLD.CL.09.02/07
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tuw do - Hanh phic

] ] DPON DE NGHI
Cap lai Giay chirng nhan da dieu kién kinh doanh dwgc

Kinh gtri: ...... O
B S S o0 AT
Truc thudc (néu 13 oSG true thudC). . .eeeeee e
Dia Chic. .o,
SO dien thoai N hé: ... oee e
Dia chi kinh doanh:...............ooooioiiiii e
Co s0 13 co s6 ¢6 von dau tu nude ngoai: O CoO O Khong
Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon VE AUOC .o,
S6 CCHN Duoc ................ NoOicap .....oevoevveeveene... Nam cép..........
C6 gia tri dén (neu co):......
Ngudi phu trach vé bao dam chat lwong® ........oovvieeeie e
S6 CCHN Duoc ............... NOicap ..o NAM CAp....ovevennnn...
ba duoc cap G1ay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc:
- Loai hinh co sé kinh doanh:... 3. ... e,
- Pham vi kinh doanh:............ ),
- Pia diém kinh doanh:............ ) e
Ly do xin cap lait................... O

Chung t6i xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cua phap luat co lién quan,
chap hanh nghiém sy chi dao cia Bo Y t&/So Y té.

..... , ngay ... thang ... nam....
NGUOI bAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI bUQC UY QUYEN

(K¥, ghi 6 ho tén, chirc danh va dong ddu (néu c6))

Ghi chu:

(1) Co quan cip Gléy ching nhéan du diéu kién kinh doanh duogc.

(2) Chi ap dung d6i véi co s san xuit thude, nguyén li¢u lam thudc va khi bit budc
phai c6 CCHND dbi voi nguoi phu trach dam bao chét luong.

(3), (4), (5) Ghi theo ding Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc da duoc cip.

(6) Ghi mét trong cac ndi dung dé nghi cap lai quy dinh tai khoan 2 Diéu 36 Luat Duoc.
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BM.QT.QLD.CL.09.02/08
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tuw do - Hanh phic

‘ ’ DPON DE NGHI
Diéu chinh Giay chirng nhin du dieu kién kinh doanh dwgc

Kinh gui: ...... D

XS Lo o SR
Truc thudc (n€u la co sd truc thudc).......ooveeiiiiii
Sodienthoal HEN h€: ... oo

Dia chi kinh doanh:...........ccooociiiiii
Co s 14 co s& co von dau tu nudc ngoai: O C6 O Khong
Nguoi phu trach chuyén mon............cooooiiiii
S6 CCHN Dugc ............ NOi CAP oo NAM CAP. e
Ngudi phu trach vé bao dam chat lwong® .......coooviiiiiiiiiiieeieeeen
So6 CCHN Duoc ............... Noicap ............ Namcap......oovvveenenn

Pi dwge cap Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dworc:
- Loai hinh co s& kinh doanh @

- Pham vi kinh doanh:

- Dia diém kinh doanh:

Noi dung xin diéu chinh:....®.....

Chung t6i xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cua phap ludt co lién quan,
chép hanh nghiém sy chi dao ctia B Y t&/So' Y té.
..... , ngay .... thang ... nam ...
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh va déng ddu (néu c6))

Ghi chu:

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

(2) Chi 4p dung ddi véi co sd san xuét thude, nguyén liéu lam thudc va khi bit bude phai co
CCHND d6i véi ngudi phu trach dam bao chat luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh nay.

(3) Ghi 10 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cuia Luét Dugec.

(4) Ghi m6t trong cac ndi dung dé nghi diéu chinh theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 36 ctia Luat Duoc.
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BM.QT.QLD.CL.09.02/09

TEN CO SO TIEP NHAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

HO SO Déc lap - Tw do - Hanh phuc
SO: i (Pia danh), ngay ... thang ... nam ...
Viv
Kinh gti: ...................
Cuc QLD hd so nhan dugc Van ban sé..../Don hang $6 .../... cua co so/nguoi dé

nghi vé viéc...;

Tén Cuc QLD hd so ¢6 ¥ kién nhu sau:

Chua/Khéng ddng ¥ dé nghi ctia co s& vé viée ... tai Van ban sd.../Pon hang sb
o /oo, 1y do:

Dé nghi co so stra d6i, bd sung theo quy dinh .
Cuc QLD ho so thong bao dé co s& biét va thue hién./.

Noi nhn: LANH PAO CUC QLD
- Nhu trén;
- Luu: VT, ...

Ghi chu:
(1) Trong trudng hop chua dong ¥ va can sira doi, bo sung
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BM.QT.QLD.CL.09.02/10

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

~_ GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
S6 higu:  /DKKDD- ...

Chung chi hanh nghé dugc s6:............cooeeviantl. do .o

CAP. . e NZAY «eneeinneenneenniineens

Nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc ciia nha thuoc thuje chudi
nha thuéc cé thé dwoc ludn chuyén giiva cic nha thubc trong chuéi nha thuéc
ma khong phdi thuc hién diéu chinh Gidy chitng nhin diu diéu kién kinh
doanh dwgc @

Nguoi phu trach vé bao dam chét luong cta co so:............. S
Hovatén: ............... Trinh d0 chuyénmon: .......................o L.
S6 CCHN Dugc ............ NOi CAP wvveveveeeeeee. NAM CAP. .
Pu diéu kién kinh doanh dugc loai hinh: ...........ooivinann... © il
Pham vi kinh doanh: ....................... ) e,

Co s ...® duoc thyc hién cac quyén theo quy dinh tai ... Luét Duoc.

Co s6 kinh doanh dugc c¢6 von dau tu nude ngoai thuc hién cac quyén theo
quy dinh tai Diéu 53a cua Luat Duoc(?

Gidy ching nhdn c6 hiéu lyc tir ngdy ... thang ... nim.... dugc cip theo
Quyét dinh s6:. . . . . . /QD-BYT (SYT) ngay ... thang... nam... cua Bo truong
Bo Y Té/Gidm doc S Y teé....

Thay thé cho Gidy chimg nhdn di diéu kién kinh doanh dwoc sé.....
ngay......thang ...ndm..... (néu la truong hop cap lai, diéu chinh).

..., Ngay...thang ...nam...
CO QUAN CAP
(Ky tén, ghi ho tén, chirc danh, déng ddu (néu c6))
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Ghi chu:

(1) Ghi mi ky hiéu sé Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh
tai Mau s6 15 Phu luc I cua Nghi dinh 163/2025/ND-CP.

(2) Ghi r6 hinh thirc cap, lan cap trong trudng hop cap lai, dleu chinh.

(3) Tén hinh thirc to chirc co s¢ kinh doanh (Cong ty ¢6 phan, cong ty TNHH, Hop
tac xa, ho kinh doanh ....).

(4) No1 dung nay chi ap dung d6i véi co s kinh doanh duoc 1a nha thudc.

(5) Ghi nguoi phy trach vé bao dam chit lugng cua co sé néu 1a co so san xudt thudc,
nguyén liéu lam thudc va khi bat budc phai c6 CCHND ddi v6i nguoi phu trach dam bao chat
lugong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh nay.

(6) Mot trong cac co sd kinh doanh dugce theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 ctia Luat Duoc.

(7) Pham vi kinh doanh ghi trong Phu luc pht hop véi pham vi dap tng Thuc hanh tét
tuong Uing voi tung loai hinh kinh doanh dugc. Truong hgp co sé kinh doanh dugc 1a co s&
ban 1é thudc duogc phép ban 1¢ thudc thudc Danh muc thudc han ché ban 1¢ thi ghi 10 “co s¢
dugc phép ban 1¢ thude thudc Danh muc thudc han ché ban 1&”. Truong hop co sé kinh doanh
duoc 1a co s& ban 1é thude khong dugc phép ban 1¢ thude thuoc Danh muc thude han ché ban
1¢ thi ghi 15 “co s¢ khong dugc phép ban 1¢ thudc thudc Danh muc thudce han ché ban 167,

(8) Mt trong cac co s¢ kinh doanh dugce theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 ctia Luat Dugc.

(9) Piéu, khoan tuong Gmg véi quyen cua co s¢ kinh doanh dugc quy dinh tai Luat Dugc.

(10) Noi dung nay chi ap dung ddi véi co so kinh doanh duogc ¢6 von dau tu nude ngoai.
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BM.QT.QLD.CL.09.02/11

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc 1ap — Tu do — Hanh phic

Sb: /Qb-BYT Ha Noi, ngay thang  nam

QUYET PINH
Vé viéc cAp Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh dwoc cho
Cong ty ...

BOQ TRUONG BO Y TE

Can ct Luat Dugc ngay 06/4/2016, Luat stra doi, bd sung mot s6 diéu cua
Luat Dugc ngay 21/11/2024;

Cian ct Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu
quy dinh chire nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc cia Bo Y t¢;

Can cir Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ctia Chinh phti: Quy dinh chi tiét
mot s& diéu va bién phap dé t6 chtrc, hudng din thi hanh Luat Duoc;

Xét ho so dé nghi cAp Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh dugc cta
Cong ty ...;

Theo dé nghi cua Cuc truéng Cuc Quan ly Dugc.
QUYET DPINH:

Picu 1. Cap cho Cong ty ... Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh
duoc duoc dinh kem Quyét dinh nay.

Piéu 2. Quyét dinh nay co6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh va thay thé
Quyét dinh s6 .../QD-BYT ngay ....

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong B9, Cuc truong Cuc Quan Iy

Duge, Giam d6c S¢ Y té ..., Giam doc Congty .....oennnne chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay ./.

Noi nhén: KT. BO TRUONG

- Nhu bicu 3; THU TRUONG

- B truong (de b/c);

-Luu: VT, QLD (2b).
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	ĐƠN ĐỀ NGHỊ
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	(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.
	(2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định này.
	(3) Ghi rõ loại hình cơ sở kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật Dược.
	(4) Ghi một trong các nội dung đề nghị điều chỉnh theo quy định tại khoản 3 Điều 36 của Luật Dược.
	BM.QT.QLD.CL.09.02/09
	Kính gửi:  …................
	Cục QLD hồ sơ nhận được Văn bản số…./Đơn hàng số …/… của cơ sở/người đề nghị về việc…;
	Căn cứ........................................................................................................
	Tên Cục QLD hồ sơ có ý kiến như sau:
	Chưa/Không đồng ý đề nghị của cơ sở về việc … tại Văn bản số…/Đơn hàng số ... /... , lý do:
	������������������������������.
	Đề nghị cơ sở sửa đổi, bổ sung theo quy định (1).
	Cục QLD hồ sơ thông báo để cơ sở biết và thực hiện./.
	Ghi chú:
	(1) Trong trường hợp chưa đồng ý và cần sửa đổi, bổ sung
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
	Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
	______________________________________
	GIẤY CHỨNG NHẬN
	ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH DƯỢC
	Số hiệu:         /ĐKKDD- .... (1)
	...............(2)....................
	Bộ Y tế/Sở Y tế chứng nhận:
	Tên/loại hình cơ sở kinh doanh (3) :.............................................................
	Trụ sở chính: ................................................................... ...........................
	Tên địa điểm kinh doanh (nếu có):..............................................................
	Địa chỉ kinh doanh:.....................................................................................
	Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở:...........................
	Họ và tên: ……………….. Trình độ chuyên môn: ……………………….
	Chứng chỉ hành nghề dược số:…………..………… do …….……………. cấp…….......................... ngày ………………......
	Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của nhà thuốc thuộc chuỗi nhà thuốc có thể được luân chuyển giữa các nhà thuốc trong chuỗi nhà thuốc mà không phải thực hiện điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (4)
	Người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở:……….…(5)……..…..
	Họ và tên: …………… Trình độ chuyên môn: ……………………..……
	Số CCHN Dược  ………… Nơi cấp ...........……… Năm cấp….…............. Đủ điều kiện kinh doanh dược loại hình: ………………….….(6) …..……
	Phạm vi kinh doanh: ………………….. (7) …..…………………………...
	Cơ sở …(8) được thực hiện các quyền theo quy định tại …(9) Luật Dược.
	Cơ sở kinh doanh dược có vốn đầu tư nước ngoài thực hiện các quyền theo quy định tại Điều 53a của Luật Dược(10)
	Giấy chứng nhận có hiệu lực từ ngày … tháng … năm.... được cấp theo Quyết định số:. . . . . . /QĐ-BYT (SYT) ngày … tháng… năm… của Bộ trưởng Bộ Y Tế/Giám đốc Sở Y tế….
	Thay thế cho Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược số..... ngày......tháng …năm..... (nếu là trường hợp cấp lại, điều chỉnh).
	Ghi chú:
	(1) Ghi mã ký hiệu số Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo quy định tại Mẫu số 15 Phụ lục I của Nghị định 163/2025/NĐ-CP.
	(2) Ghi rõ hình thức cấp, lần cấp trong trường hợp cấp lại, điều chỉnh.
	(3) Tên hình thức tổ chức cơ sở kinh doanh (Công ty cổ phần, công ty TNHH, Hợp tác xã, hộ kinh doanh ....).
	(4) Nội dung này chỉ áp dụng đối với cơ sở kinh doanh dược là nhà thuốc.
	(5) Ghi người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở nếu là cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định này.
	(6) Một trong các cơ sở kinh doanh dược theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật Dược.
	(7) Phạm vi kinh doanh ghi trong Phụ lục phù hợp với phạm vi đáp ứng Thực hành tốt tương ứng với từng loại hình kinh doanh dược. Trường hợp cơ sở kinh doanh dược là cơ sở bán lẻ thuốc được phép bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ thì ghi ...
	(8) Một trong các cơ sở kinh doanh dược theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật Dược.
	(9) Điều, khoản tương ứng với quyền của cơ sở kinh doanh dược quy định tại Luật Dược.
	(10) Nội dung này chỉ áp dụng đối với cơ sở kinh doanh dược có vốn đầu tư nước ngoài.
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