BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S6: 2546 /QD-BYT Ha Néi, ngay 11 thang 8 nam 2025

QUYET PINH

Vé viéc cong bd thii tuc hanh chinh méi ban hanh linh vue dwge pham thude
pham vi chirc niing quan Iy ciia B Y té quy dinh tai Thong tu s6
02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 niim 2018, Thong tw s6 03/2018/TT-BYT
ngay 09 thang 02 nim 2018, Thong tw s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11
nim 2018 va Théng tw s6 11/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 nim 2025 ciia
Bo truwéng Bo Y té

BOQ TRUONG BO Y TE

Can cit Nghi dinh sé 4212025/NP- CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua
Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia B Y té;

Can cuw Nghi dinh so 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua
Chinh phii vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh so 48/2013/ND-CP ngay
14 théng 5 ndam 2013 ciia Chinh phii vé sira doi, bo sung mét sé diéu cia cdc
Nghi dinh lién quan dén kiém sodt thi tuc hanh chinh va Nghi dinh sO
92/2017/NP-CP ngay 07 thing 8 nam 2017 ciia Chinh phii sira doi, b6 sung mot
s6 diéu cia cdc nghi dinh lien quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cir Thong tw SO 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua Bo
trwong Bo Y té quy dinh ve thuwe hanh tot co so ban 1é thudc;

Can cir Théng tw s6 03/2018/TT-BYT ngdy 09 thing 02 ndam 2018 ciia B6
trwong Bé Y té quy dinh vé thiee hanh tét phdn phoi thuéc, nguyén lidu lam thudc;

Can cir Thong tw so 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua Bo
trwcng B Y té quy dinh vé thwc hanh tot bao qudn thudc, nguyén liéu lam thuoc;

Can cir Théng tw s6 11/2025/TT-BYT ngdy 16 thing 5 ndam 2025 sita
doi, bo sung mét sé diéu cia Thong tw s6 02/2018/TT-BYT ngdy 22 thang 01
nam 2018 cua B¢ truong Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tét co sé bdn 1é
thuéc, Théng tw 0 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cua B9
truong Bo Y té quy dinh vé thwe hanh tot phan phéi thube, nguyén liéu lam
thuéc, Thong tw sé 36/2018/TT-BYT ngay 22 thing 11 nam 2018 cia Bé
truong Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tot bdo quan thudc, nguyén liéu lam
thuoc,

Can cir Théng tw s6 02/201 7/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 cua
Vin phong Chinh phii hueéng dan vé nghiép vu kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan Iy Duoc, B Yié.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 02 (hai) thu tuc hanh chinh ban
hanh méi quy dinh tai Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nim 2018
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cua B truéong BO Y té quy dinh vé thyc hanh tot co s& ban 1é thude, Thong tu )
03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 cua B trudng BO Y té quy dinh vé
thuyc hanh t&t phan phdi thude, nguyén liéu 1am thudc, Thong tu sé 36/2018/TT-
BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 ciia Bo truong Bd Y & quy dinh vé thuc hanh tot
bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc, Théng tu sd 11/2025/TT-BYT ngay 16
thang 5 nim 2025 stra d6i, bd sung mot sd didu cua Thong tu s6 02/2018/TT-BYT
ngdy 22 thang 01 nam 2018 ctia Bo trudng Bo Y té quy dinh vé thuc hanh t6t co so
ban 1¢ thudc, Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 ctia Bo
truong Bo Y té quy dinh vé thuc hanh t6t phan phéi thude, nguyén liéu lam thude,
Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 ciia Bo truong Bo Y té
quy dinh vé thuc hanh ot bao quan thude, nguyén liéu 1am thudce (Chi tiét tai Danh
muc kém theo Quyét dinh nay).

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

Piéu 3. Cac C)ng, Ba: Chanh Van phong Bg; Thu truong cac Vu, Cuc; Gidm
dbc S Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Thi trudng cac don vi,
ca nhan ¢ lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn KT. BO TRUONG
- Nhu biéu 3; B i A
- Bo trudng (dé b/cao); -
- Cac Thur trudng;
- Cuc Kiém soat thu tuc hanh chinh - VPCP;
- Van phong Bo (Phong KSTTHC);
- Cc Cyc: QLD, QLYDCT (dé thyc hién);
- Vién Kiém nghiém thuoc TW, Vién KN thuoc Tp. HCM;
Vién Kiém dinh QG véc xin va sinh pham y té (dé thuc hién);
- Cong Thong tindiéntir- BOY té;
- UBND, S¢'Y té cac tinh, TP truc thuoc TW;
- Website ciia Cuc QLD;
- Luu: VT, QLD.

=00 Xuin Tuyén



Phu luc
THU TUC HANH CHINH MOT BAN HANH TRONG LINH VU'C DUQC
PHAM THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 2546 /OP-BYT ngay 11thang 8 nam 2025 cia
B truéng Bo Y té)

PHAN 1. DANH MUC THU TUC HANH CHIiNH

STT Tén thu tuc hanh chinh Linh | Tén VBQPPL Co quan
vue quy dinh ni thuce hién
dung S
I. Thii tuc hanh chinh cip Trung wong
1 | Tham dinh diéu kién vé co so vat | Dugc | Théng tu sd BoY té
chat, k¥ thuat, nhan sy va danh gia | pham | 36/2018/TT- | (Cuc Quéan
dap tmg thuc hanh tét ddi v6i co so BYT, Thong tu | 1y Duoc,
c6 hoat dong bao quan thudc, s6 03/2018/TT- | Cuc Quan ly
nguyén lidu lam thudc khong vi BYT, Théong tu | Y, Duoc cd
muc dich thuong mai (truong hop s6 11/2025/TT- truyén)
co s& c6 dé nghi); Panh gid dinh BYT cua Bo
ky; Kiém soat thay d6i vé diéu truong BO Y té
kién co so vat chat, k§ thuét, nhan
su dbi véi co sé xuat nhap khau
thudc, nguyén liéu lam thude, kinh
doanh dich vu bao quan thudc,
nguyén liéu 1am thudc, co so to
chtrc chudi nha thudc.
II. Thii tuc hanh chinh cip dia phwong
1 | Tham dinh diéu kién vé co s& vat | Dugc Thong tu s6 Uy ban nhan
chat, k¥ thuat, nhan sy va danh gia | pham | 02/2018/TT- | dén cép tinh
dap mg thuc hanh tot doi véi co so BYT, Thong tu | (SOY té)
c6 hoat dong phan phdi thudc, s6 03/2018/TT-

nguyén liéu lam thudc khong vi
muc dich thuong mai (truong hop
co s ¢6 dé nghi); Panh gia dinh
ky; Kiém soat thay doi vé diéu
kién co s& vat chat, ky thuat, nhan
su ddi v6i co sd ban budn thudc,
nguyén liéu 1am thude, co so ban 1
thudc.

BYT, Thong tu
s6 11/2025/TT-
BYT cua Bo
truong Bo Y té
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PHAN 2: NOI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH
|. THU TUC HANH CHINH CAP TRUNG UONG

1. Thu tuc

Tham dinh diéu kién vé co s& vat chit, k¥ thuat, nhan sy va danh gia
dap Gmg thuc hanh t6t ddi véi co so co hoat dong bao quan thube, nguyén
liéu lam thubc khong vi muc dich thwong mai (trudng hop co sé co dé
nghi); Panh gia dinh ky; Kiém soat thay ddi vé diéu kién co s& vat chét,
k¥ thuat, nhan su ddi v6i co s¢ xuat nhap khau thude, nguyén liéu 1am
thude, kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thude, co so
t6 chire chudi nha thude.

Trinh ty thwe hién

A. Poi véi co sé bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc

Truong hop Al: Panh gii lan diu co sé bao quan thudc khong vi
muc dich thwong mai

Buwéc 1: Thanh ldp doan danh gid va ddnh gid thuc té tai co s6:

Sau khi tiép nhan dé nghi, Co quan tiép nhan hd so thuc hién:

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dwogc hd so hop 1€, Co quan
tiép nhan thanh 1ap Poan danh gia va giri cho co so bao quan quyét dinh
thanh 1ap Poan danh gia, trong d6 c6 du kién thoi gian dénh gia thuc té
tai co s& bao quan.

- Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ¢ quyét dinh thanh lap, Poan
danh gia tién hanh danh gia thyc té tai co so bao quan theo cac noi dung
tai phu luc Thong tu s6 36/2018/TT-BYT; lap bién ban danh gia theo
Mau sé 03 quy dinh tai Phu luc VIl ban hanh kém theo Thong tu
36/2018/TT-BYT

Poan danh gia c6 trach nhiém 1ap bao cdo danh gia GSP theo Mau sb
04 quy dinh tai Phy lyc VII ban hanh kém theo Théng tu s6 36/2018/TT-
BYT.

Buéc 2: Xie ly Két qud ddnh gid thuc té:

a) Truong hop co so tuén thu GSP ¢ mize do 1.

Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay Ky bién ban danh gia: Co quan tiép
nhan hd so ¢6 vin ban théng bao viéc dap ung GSP cua co sd, cap Gidy
chting nhan dap ung GSP theo Mau s6 05 quy dinh tai Phu luc VII ban
hanh kém theo Thong tu sé 36/2028/TT-BYT (néu co sd co dé nghi cap
gidy chang nhan).

b) Truong hop co so tuan thu GSP ¢ mikc do 2:

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan
tiép nhan guii bao céo danh gia GSP cho co s¢ bao quan dé thong bao cac
noi dung can khic phuc, stra chira.

- Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chita, co sé bao quan phai c6
vin ban béo cao khic phuc (kém hé so tai liéu, hinh anh, video hoic céc




tai liéu chirng minh khéc);

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duogc van ban bao cdo khic
phuc, Co quan tiép nhan thuc hién danh gia két qua khac phuc va két
luan vé tinh trang dap @ng GSP cua co s6:

+ Trudng hop viéc khic phuc cua co s¢ bao quan da dap ¢ng yéu cau:

Co quan tiép nhan hd so c6 vin ban thdng bao viéc dap tng GSP cua
co s0, cap Gidy chung nhan dap tng GSP (néu co sé c6 dé nghi cap gidy
churng nhan).

+ Truong hop viéc khic phuc cua co so bao quan chwa dap uwng yéu
cau: Co quan tiép nhan c6 vin ban thong bao cho co sé va néu rd ly do.

Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tiép nhan ho so c6 van
ban théng béao stra d6i, bo sung hoic vin ban théng béo cac noi dung can
khac phuc, stra chita, co s& dé nghi phai nop ho so sira doi, bo sung theo
y&u cau hoic béo céo vé viéc di hoan thanh viéc khic phuc, stra chira
kém theo tai liéu chang minh. Sau thoi han trén, co s khdng nop ho so
stra doi, bo sung thi ho so da nop khong con gia tri.
¢) Truong hop co s tuan thu GSP ¢ mure do 3:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép
nhan ban hanh vin ban thdng bao vé viéc khong dap tng GSP kém theo
bao cao danh gia GSP cho co s& bao quan.

Buwéc 3: Cong bé thong tin:

Co quan tiép nhan cap nhat trén Trang thong tin dién tir ciia co quan
tiép nhan tinh trang dap ung GSP cua co so.

Truwong hop A2: Danh gia dinh ky

Trinh ty danh gia: Thyc hién theo quy trinh twong tu danh gia lan dau.

Buwéc 1: Thanh lip doan dénh gid va ddnh gid thuc té tai co sé:

Thuc hién cac budc theo quy trinh twong tu Budc 1 Trudng hop Al.

Buwéc 2: Xir Iy két qua danh gid:

Xir 1y két qua danh gia: Ty thudc vao két lugn muc d6 tudn thi (Mirc
do 1, 2 hoac 3), Co quan tiép nhan s¢:

a) Truong hop co so tuan thu GSP ¢ mirc do 1:

Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay ky bién ban dénh gi: Co quan tiép
nhan ho so ¢6 van ban thﬁng béo viéc dap ung GSP cua co s¢, cap Giay
chung nhan dap ung GSP (néu co sé c6 dé nghi cap giay chirng nhan).

b) Truong hop co so tuan thu GSP ¢ mikc do 2:

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay Ky bién pén danh gia, co quan
tiep nhan gui bao cao danh gia GSP cho co s d€ co so tien hanh khac
phuc, stra chita ton tai, guri bao cao khac phuc vé co quan tiép nhan;
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- Co s& ¢6 van ban bao cao kém theo bang chang (ho so, tai liéu, hinh
anh, video...) chimg minh d3 hoan thanh viéc khic phuc;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao céo khic phuc, Co
quan tiép nhan danh gia két qua khac phuc cia co so va két luan vé tinh
trang dap ung GSP cua co so:

+ Truong hop viéc khic phuc cia co s¢ da dap tng yéu cau: Co quan
tiép nhan c6 van ban théng béo viéc duy tri dap tng GSP cua co so hoic
cap Gidy chung nhan dap tng GSP (néu co 6 c6 dé nghi cap gidy ching
nhan);

- Trudng hop viéc khiac phuc cia co so chua dap tng yéu cau: Co
quan tiép nhan c6 van ban yéu cau noi dung can tiép tuc khiac phuc, sta
chira va nop béo céo bo sung trong vong 45 ngay.

Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té ma
co s& khdng c6 bao cdo khic phuc hoic sau khi khic phuc van tiép tuc
khong dat yéu cau, co quan tiép nhan ban hanh vin ban théng bao vé viéc
khong dap ung GSP va tly theo tinh chat, mic do vi pham, co quan tiép
nhan thuc hién mot hoac céc bién phap:

(i) Xt phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cua phép luat vé xir 1y vi
pham hanh chinh;

(i) Trinh Bo truong Bo Y té thu hoi Gidy chung nhan du diéu kién
kinh doanh dugc da cap theo quy dinh tai Biéu 40 cua Luat dugc va thuc
hién thu hoi Giay ching nhan GSP da cap (néu cd).
¢) Truong hop co so tuan thu GSP o mure do 3:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép
nhan ban hanh vin ban thdng bao vé viéc khong dap tng GSP kém theo
bao céo danh gia GSP. Tuy theo tinh chat, mac d6 vi pham, co quan tiép
nhan thyuc hién mot hoac céc bién phap:

(i) Xtr phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cua phép luat vé xir Iy vi
pham hanh chinh;

(i) Thu hoi Gidy chuang nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cap va
Gidy chung nhan GP (néu co) theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat Dugc.

Buéc 3: Cong bé thong tin:

Co quan tiép nhan cip nhét trén Trang thong tin dién tir ciia co quan
tiép nhan tinh trang dap tng GSP cua co so.

Truwong hop A3: Kiém soat thay doi:

a) Truong hop co so ¢d bao cao thay doi d6i voi viéc thay doi vi tri
kho bao quan tai cung dia diém kinh doanh hoic bo sung kho & vi tri moi
tai cung dia diém kinh doanh (diém b, ¢ Piéu 11 Thong tu 36/2018/TT-
BYT):
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- Co so phai ndp bao cdo thay doi kém tai liéu k¥ thuat tuong ung.

- Co quan tiép nhan thyc hi¢n danh gié thuc té tai co s0.

- Trinh ty danh gi4 thyc hién theo quy dinh nhu Truong hgp Al

- X1t 1y két qua danh gia:

+ Vi thay ddi 1a thay doi vi tri kho bao quén tai cung dia diém kinh
doanh: Xt Iy nhu ddi véi viée xir 1y két qua tai Truong hop A2. Két qua
1a van ban tra 1i clia co quan tiép nhan.

+ Voi thay doi 1a bo sung kho & vi tri méi tai cing dia diém kinh
doanh: Xt Iy nhu ddi véi viée xtr 1y két qua tai Truong hop Al. Két qua
13 vin ban tra 16i ciia co quan tiép nhén.

b) Co s& co thay d6i ddi véi viec Mé rong kho bao quan trén co sé cau
tric kho dd c6 hodc Stra chita, thay dbi 1on vé cau trac, bd tri kho bao
quan hodc Thay doi hé théng phu tro hodc thay d6i nguyén ly thiét ké,
van hanh hé thong tién ich ma c6 dnh hudng téi yéu cau, diéu kién bdo
quan (theo quy dinh tai diém d, d hodc e khoan 1 Piéu 11 Thong tu sb
36/2018/TT-BYT):

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc vin ban thong bao, Co
quan tiép nhan hd so ban hanh vin ban thong bao vé viéc dong ¥ vi ndi
dung thay doi trong trudng hop viéc thay doi dap tmg yéu cau hodc thong
bao vé ndi dung can khic phuc, stra chita trong truong hop chua dap tmg
yéu cau;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy Co quan tiép nhan c6 van ban
thong bao, co sd bao quan phai hoan thanh viéc khic phuc, sira chita va
c6 vin ban thong bao kém theo bang ching ching minh (ho so tai liéu,
hinh anh, video, gidy ching nhan va céc tai liéu khac) da hoan thanh viéc
khic phuc, stra chira tdn tai duoc néu trong van ban thong bao;

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan duoc bao céo khac phuc cua
co s& bao quan kém theo bang chimg ching minh (ho so tai liéu, hinh
anh, video, giéy chimng nhan va cac tai li¢u khac), Co quan tiép nhan
danh gia két qua khac phuc cta co s& bao quan va két luan vé tinh trang
dap ung GSP cta co s& bdo quan:

+ Trudng hop viée khic phuc da dap tng yéu cau: Co quan tiép nhan
hd so ban hanh van ban thong bao vé viéc dong ¥ v6i ndi dung thay doi;

+ Truong hop viéc khic phuc chua dap ung yéu cau: Co quan tiép
nhan thuc hién viéc danh gia dot xuat, xtr Iy két qua danh gia nhu Truong
hop A2.

B. Pdi voi co sé to chire chudi nha thuoc
Truwong hop Bl: Danh gia dinh ky:
Buwéc 1: Thanh lip doan dénh gid va ddnh gid thuc té tai co s6:




6

Sau khi tiép nhan dé nghi, Co quan tiép nhan ho so thuc hién:

- Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duogc hd so hop 18, Co quan
tiép nhan thanh 1ap Poan danh gia, théng bao cho co s vé DPoan danh
gia va du kién thoi gian danh gia thyc té tai co so.

- Trong thoi han 15 ngiy, ké tir ngay c6 quyét dinh thanh lap, Poan
danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co s& theo céc ndi dung tai phu luc
Thong tu s6 03/2018/TT-BYT; 1ap bién ban danh gia theo Mau s6 03 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT.

Buwdc 2: Xir ly két qud dinh gid:

Xtr Iy két qua danh gia: Tuy thudc vao két luan mirc d6 tuan thi (Mirc
d6 1, 2 hodc 3), Co quan tiép nhén sé&:

a) Truong hop co so tuan thi GDP ¢ mue do 1:

Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay Ky bién ban danh gia: Co quan tiép
nhan hd so c6 van ban théng bao viéc duy tri dap tng GDP cua co so,
cap Giay chiing nhan dap ung GDP theo Mau s6 07 quy dinh tai Phu luc
IV ban hanh kém theo Thong tu s6 03/2018/TT-BYT bo sung bai diém a
khoan 10 Diéu 2 Thong tu s6 11/2025/TT-BYT (néu co sé ¢ dé nghi cap
gidy chung nhan).

b) Truong hop co so tuan thu GDP ¢ mure do 2:

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gid, co quan
tiép nhan c6 van ban yéu ciu co sé tién hanh khic phuc, stra chira ton tai,
guri bao cdo khac phuc vé co quan tiép nhan;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay co quan tiép nhan c6 vin ban yéu
cau, co s& c¢6 van ban bdo cao kém theo bang chang (ho so, tai lidu, hinh
anh, video, ...) chimg minh d3 hoan thanh viéc khac phuc;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cdo khic phuc, Co
quan tiép nhan danh gia két qua khac phuc ciia co so va két luan vé tinh
trang dap ung GDP cua co so:

+ Truong hop viéc khic phuc cua co s¢ da dap tng yéu cau: Co quan
tiép nhan co van ban thdng bao viéc duy tri dap tng GDP cia co s hoic
cap Giay chuang nhan dap tng GDP (néu co sd c6 dé nghi cap giay ching
nhan);

- Truong hop viéc khic phuc caa co s& chua dap ung yéu cau: Co
quan tiép nhan c6 van ban yéu cau noi dung can tiép tuc khac phuc, sta
chira va nop béo cao bo sung trong vong 45 ngay.

Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té ma
co s& khdng c6 bao cdo khic phuc hoic sau khi khic phuc van tiép tuc
khong dat yéu ciu, co quan tiép nhan ban hanh vin ban théng bao vé viéc
khéng dap tng GDP va tly theo tinh chat, mac d6 vi pham, co quan tiép
nhan thyuc hién mot hoac céc bién phap:

(i) Xt phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cua phép luat vé xir 1y vi




pham hanh chinh;

(ii) Thu hoi Gidy chting nhan da diéu kién kinh doanh duoc di cp va
Gidy chung nhan GDP (néu co) theo quy dinh tai Piéu 40 cta Luat duoc.
¢) Truong hop co so tuan thi GDP ¢ mure do 3:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép
nhan ban hanh vin ban thdng bao vé viéc khong dap ung GDP. Tuy theo
tinh chat, mic do vi pham, co quan tiép nhan thuc hién mot hoic cac
bién phap:

(i) Xt phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cua phép luat vé xir Iy vi
pham hanh chinh;

(i) Thu hoi Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh duoc di cap va
Gidy chung nhan GDP (néu co) theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat duoc.

Buwdc 3: Cong bé thong tin:

Co quan tiép nhan cap nhat trén Trang thong tin dién tir cia co quan
tiép nhan tinh trang dép ung GDP cua co so.

Truwong hop B2: Kiém soat thay doi

a) Truong hop co so c6 bao cao thay ddi d6i voi viée thay doi vi tri
kho bao quan tai cung dia diém kinh doanh hodc bo sung kho & vi tri méi
tai cung dia diém kinh doanh (diém b, ¢ khoan 1 diéu 11 Thong tu
03/2018/TT-BYT):

- Co s6 phai ndp bao cao thay d6i kém tai liéu k¥ thuat tuong Ung.

- Co quan tiép nhan thuc hién danh gia thuc té tai co s0.

- Trinh ty danh gia: Thyc hién theo quy dinh nhu Truong hop B1.

- Xtr Iy két qua:

+ Véi trudong hop thay ddi dbi v6i viée thay ddi vi tri kho bao quan tai
cing dia diém kinh doanh (diém b khoan 1 diéu 11 Thong tu
03/2018/TT-BYT): Thuc hién theo quy dinh nhu Trudng hop Bl. Két
qua 13 vin ban tra 16i ciia co quan tiép nhan.

+ Véi truong hop thay doi dbi véi viée bd sung kho & vi tri méi tai
cung dia diém kinh doanh (diém ¢ khoan 1 diéu 11 Thong tu
03/2018/TT-BYT): Thyc hién theo quy dinh nhu Truong hop C. Két qua
1a van ban tra 101 ctia co quan tiép nhan.

b) Truong hop co sé co thay doi dbi voi viec md rong kho bao quan
trén co s& cu trac kho dd co hodc sira chira, thay d6i 1on vé cau trac, bd
tri kho bao quan hodc thay d6i hé théng phu trg hodc thay do6i nguyen ly
thiét ké, van hanh hé thong tién ich ma c6 anh hudng toi yeu cau, diéu
kién bao quan (theo quy dinh tai diém d, ¢ hoic e khoan 1 Piéu 11 Thong
tu 86 03/2018/TT-BYT):

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan duoc vin ban thong bao, Co
quan tiép nhan ho so ban hanh vin ban théng bao vé viéc déng ¥ voi noi
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dung thay ddi trong trudng hop viéc thay doi dap tmg yéu cau hodc thong
bdo vé ndi dung can khic phuc, stra chira trong trudng hop chwa dap tng
yéu cau;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy Co quan tiép nhan c6 van ban
thong bao, co s& phai hoan thanh vi¢c khéc phuc, stra chira va c6 van ban
thong bao kém theo bing chimg chirmg minh (hd so tai liéu, hinh anh,
video, gidy chimg nhan va cac tai liéu khac) da hoan thanh viéc khac
phuc, stra chira ton tai dugc néu trong van ban thong bao;

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan duoc bao céo khac phuc cia
co s& kém theo bang chimg chirng minh (hd so tai liéu, hinh anh, video,
gidy ching nhan va cic tai liéu khac), Co quan tiép nhan danh gia két
qua khic phuc cta co s va két luan vé tinh trang dap tng GDP cua co
sO:

+ Truong hop viéc khic phuc da dap tmg yéu cau: Co quan tiép nhan hd
so ban hanh vin ban thong bao vé viéc dong y voi ndi dung thay doi;

+ Truong hop viéc khic phuc chua dap ung yéu cau: Co quan tiép
nhén thuc hién viéc danh gia dot xuat, xu 1y két qua danh gia theo quy
dinh.

Cach thire thue hién

Truong hop Al: Bdi voi danh gia 1an dau voi co so bao quan thude,
nguyén liéu lam thude: Nop ho so truc tiép hoac qua dich vu buu chinh
hoic truc tuyén.

Truwong hop A2: DPanh gia dinh ky voi co s& bao quan thude, nguyén
liéu 1am thube: Giri bao cao vé Co quan tiép nhan: Nop ho so truc tiép
hoac qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén.

Truwong hop A3: Kiém soat thay doi véi co s& bao quan thudc,
nguyén liéu 1am thube: Bao cdo thay d6i kém hd so lién quan vé Co quan
tiép nhan hodc van ban dé nghi cong bd tiry thudc vao loai thay doi: Nop
ho so truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén.

Truwong hop B1: Panh gia dinh ky voi co s to chitc chudi nha thude:
Gui bao cdo vé Co quan tiép nhan: Nop ho so tryc tiép hodc qua dich vu
buu chinh hoac truc tuyén.

Truwong hop B2: Kiém soat thay ddi véi co s& to chirc chudi nha
thudc: Béo cdo thay d6i kém ho so lién quan vé Co quan tiép nhan hoic
van ban dé nghi cong bé tiy thudc vao loai thay doi Nop ho so truc tiép
hoac qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén.

Thanh phin, s6 lwong ho so

Trwong hop Al:
Poi véi Co sé ¢ hoat ddng dwoc nhung khéng vi muc dich thuong
mai, ho so bao gom 01 ba:

- Vin ban dé nghi cip Gidy ching nhan GSP (truong hop c6 dé nghi).
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- Tai liéu k¥ thuat theo hudng din vé hd so tong thé cla co s& bao
quan.

Truwong hop A2: Panh gia dinh ky véi co so bao quan thude, nguyén
liéu lIam thudc 01 bo:

- Bao cao \fé hoat dong kinh doanfll xuét khau, nhap khau hoic dich vu
bao quan thudc, nguyén li¢u lam thuoc va viéc duy tri dap tng ti€u chuan
GSP cua co s0.

- Tai ligu ky thuat cap nht vé diéu kién co so vét chat, ky thudt va
nl}ﬁn su cua co sO bdo quan thudc, nguyén li€u lam thude (n€u céd thay
doi).

Truwong hop A3’: Kiém soat thay doi voi co sé bao quan thude,
nguyén li¢u lam thude, gobm 01 bo:

- Bao céo thay doi.

- Tai liéu k§y thuat trong ung véi su thay doi;

_Truwong hop B1: Danh gia dinh ky voi co so t6 chtrc chudi nha thudc,
gom 01 bo:

- Van ban dé nghi cAp GDP (trong truong hop co so cd yéu cau);

- Béo cdo vé hoat dong kinh doanh va viéc duy tri dap ung tiéu chuan
GDP cua co s0.

- Tai lidu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co so vat chat, k§ thuat va
nhan su cua co sé.

Trw&pg hop B2: Kiém soat thay doi voi co sé to chic chudi nha
thuoc, gobm 01 bo:

- Bo céo thay doi.

- Tai liéu k§y thuat tvong ung véi su thay doi,

Thoti han gi

ai quyét

Truong hop Al: Thoi han gidi quyét tiy thudc mic do dap Gng cia
CO SO:

- Néu dap tng mirc do 1: 10 ngay;

- Néu dap tng mirc do 2:

+ 05 ngay cho co quan tiép nhan ban hanh vin ban yéu cau khéc phuc;

+ Co s& khic phuc va gui béo cdo khéc phuc: Trong thoi han 06 thang,
ké tir ngdy Co quan tiép nhan giri Bio cdo danh gia c6 ndi dung yéu cau
stra doi, bd sung, co sd bao quan phai ndp ho so sira d6i, bo sung. Sau
tho1 han trén, co s& bao quan khong stra ddi, bod sung hodc sau 12 thang,
ké tir ngay nop hod so dé nghi 1an dau ma ho so stra doi, bé sung khong
dap Gmg yéu cau thi hd so dé nghi da nop khong con gia tri

+ 20 ngay cho co quan tiép nhan danh gia bao cdo khic phuc, ban hanh
van ban xir 1y két qua.
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- Néu dap tng mirc do 3: 05 ngay ra van ban thong béo.

Truwong hop A2, B1: Thoi han giai quyét tuy thudc mirc 46 dap ung
cua co so:

- Néu dap tng mirc do 1: 10 ngay;

- Néu dap tng mirc d6 2:

+ 05 ngay cho co quan tiép nhan ban hanh vin ban yéu cau khéc phuc;

+ 45 ngay cho co so khic phuc;

+ 20 ngély, cho co quan tiép nhin danh gia bao cao khic phuc. Tmc‘mg
h(yP viéc khac phuc chua dat, gia han thém 45 ngay cho co s& tiép tuc
khac phuc.

- N‘éu dap tng mirc do 3: 05 ngay ban hanh ban hanh van ban thong
bao vé viéc khong dap ung GSP/GDP.

Truong hop A3, Truwong hop B2: Thoi han giai quyét tiy thudc mirc
do dap tng cua co sé:

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

- Néu co s phai khic phuc:

+ 10 ngay cho co quan tiép nhan ban hanh vin ban yéu cau khic phuyc;

+ 45 ngay cho co so khic phuc;

+ 10 ngay C}}O co' quan tiép nhan danh gia bao cdo khic phuc va ban
hanh van ban vé xur 1y két qua.

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Truwong hop Al: Co so bao quan khong thude dién cip Gidy chung
nhan du diéu kién kinh doanh dugc: co sé c6 hoat dong duoc nhung
khong vi muc dich thuong mai.

Truong hop A2: Co so xuat nhap khau, kinh doanh dich vu bao quan
thudc, nguyén liéu lam thudc.

Truong hop A3: Co so xuat nhap khau, kinh doanh dich vu bao quan
thudc, nguyén liéu lam thudc khi c6 cac thay ddi theo quy dinh tai Diéu
11 thong tu 36/2018/TT-BYT).

Truwong hop Bl: Co sé to chirc chudi nha thubc duoc danh gia dinh
ky.

Truong hop B2: Co so to chire chudi nha thude duge khi cé cac thay
d6i theo quy dinh tai Piéu 11 thong tu 03/2018/TT-BYT.

Co quan thyuc hién tha tuc hanh chinh

Co quan tiép nhin hd so va chi tri danh gia:

Quc Quén ]}'f Y, Duqc cé tmyén: ddi vé6i co sé chi bao quan duoc liéu,
thudc co truyén, vi thude co truyén.

Cuc Quan ly Duogc: ddi vai cce co sé bao quan con lai.

Co quan ra quyét dinh hanh chinh: Co quan tiép nhan (Cuc Quan 1y
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Duoc/Cuc Quan 1y Y, Dugce ¢ truyén.

Két qua thuce hién thi tuc hanh chinh

Truwong hep Al: Panh gia 1an dau véi co so bao quan thude, nguyén
liéu 1am thudc:

Néu dap umg: Vin ban thong bao viéc dap tng GSP cua co so, Gidy
chung nhan dap tng GSP (néu co s dé nghi); Cap nhat thong tin vé viéc
dap tng GSP trén cong thong tin.

Néu khong dap tng: Vian ban thong bao vé viéc khong dap tng GSP
néu ro ly do.

Truong hop A2: Panh gia dinh ky co sd bao quan thudc, nguyén liéu
lam thubc:

Néu dap tmg: Vian ban thong bao viéc dinh ky dap ung GSP ciia co so,
Gidy ching nhan dap tng GSP (néu co s¢ dé nghi); Cap nhat thong tin
vé viéc duy tri dap tng GSP trén cong thong tin.

Néu khong dap tmg: Vin ban thong bao khong dap ung GSP néu rd ly
do va tuy theo mirc do, ap dung cac bién phap: tam nging hoat dong, xir
phat vi pham hanh chinh, thu h6i Gidy chtng nhan.

Truwong hop A3: Kiém soat thay ddi

Vin ban tra 101 co sé hodc cong bd trén Cong thong tin dién tir theo
quy dinh.

Truong hop B1: Panh gia dinh ky co sé to chie chudi nha thude:

Néu dap tmg: Vin ban thong bao viéc duy tri dap tng GDP cuia co so,
Gidy ching nhan dap tmg GDP (néu co so dé nghi); Cap nhat thong tin
vé viéc duy tri dap tng GDP trén cong thong tin.

Néu khong dap Gmg: Vin ban thong bao khong dap tmg GDP va tuy
theo muc d9, ap dung céc bién phap: tam ngung hoat dong, xir phat vi
pham hanh chinh, thu hdi Gidy chimg nhén.

Truwong hop B2: Kiém soat thay doi

Vian ban tra 101 co s6.

Phi/ Lé phi

(néu c6)

Phi:
- Trudng hop Al, A2, A3 (truong hop phai danh gia thuc té tai co so):
21.000.000 dong

- Truong hop B1, B2: chua c6 quy dinh

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)

- B4o céo vé hoat dong kinh doanh xuét khau, nhap khéu hodc dich vu
bao quan thudc, nguyén lidu lam thudc va viéc duy tri dap tng tiéu chuan
GSP (dbi vé6i co s6 kinh doanh duoc) theo Mau sé 02 Phu luc VII Thong
tu s6 36/2018/TT-BYT;
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- B4o c4o thay d6i vé thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu lam
thube theo Mau s6 06 Phu luc VII Thong tu s6 36/2018/TT-BYT;

- B4o c4o thay dbi vé thuc hanh t6t phan phdi thude, nguyén liéu 1am
thudc theo Mau s6 06/GDP Phy luc IV Thong tu s6 03/2018/TT-BYT;

- Tai liéu thuyét minh co s& dép Gmg cac bién phap bao dam an ninh,
khong thét thoat thudc phai kiém soat dic biét theo MAu sb 11 tai Phy luc
II ban hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

1. Piém b, ¢, h khodn 1 Diéu 33 ciia Ludt Dwoc ngay 06/4/2016 va
khodan 13 Piéu 1 ciia Ludt siva doi, bé sung mot sé diéu ciia Ludt Duwoc
ngay 21/11/2024

b) Co s nhiap khau thudc, nguyén lidu lam thudc, co s& xuit khau
thudc, nguyén li¢u lam thudc, co sé kinh doanh dich vu bao quan thudc,
nguyén liéu lam thudc phai c6 dia diém, kho bao quan thudc, trang thiét
bi bdo quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan ly chat luong, tai
liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan su dap Gmg Thyc hanh t6t bao quan
thudc, nguyén liéu lam thudc;

¢) Co s& ban budn thude, nguyén liéu lam thude phai co dia diém, kho
bao quan thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé
théng quan 1y chét luong, tai liéu chuyén mén ky thuat va nhan sy dap
g Thuc hanh t6t phan phdi thude, nguyén liéu lam thudc;

h) Co s6 t6 chirc chudi nha thude phai dap tmg diéu kién quy dinh tai
diém c khoan nay, c6 tir 02 nha thube truc thude tro 1én di duogc cip Gidy
chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc va c6 hé thdng quan 1y chat
luong thong nhat dé ap dung ddi v6i cac nha thude trong chudi.

2. Khodn 2 Diéu 33 Ludt Dwoc ngay 06/4/2016:

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc va vi tri cong viée quy
dinh tai Piéu 11 cua Luat Dugc phai ¢c6 Chtng chi hanh nghé dugc phu
hop véi co sé kinh doanh dugc quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cua Luét
Duoc.

3. Diém b va c khodn 1 Piéu 34 Ludt Dwoc ngay 06/4/2016

b) C6 cac bién phap vé an ninh, bao dam khong théat thoat thudc,
nguyén liéu lam thudc phai kiém soét dic biét;

¢) Truong hop kinh doanh thudc phong xa phai dap ung cac diéu kién
theo quy dinh ctia Luat Nang luong nguyén tir va cac van ban quy pham
phap luat khac c6 lién quan.

4. Diém a khodn 1 va diém a khodn 2 Piéu 35 Ludt Dwoc ngay
06/4/2016

1. Co s& ¢6 hoat dong duoc khong thudc dién cap Gidy chiing nhan du
diéu kién kinh doanh duoc bao gom:
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a) Co sd ¢0 hoat dong dugc nhung khdng vi muc dich thuong mai;

2. Piéu kién hoat dong cia cac co so tai khoan 1 Biéu nay dugc quy
dinh nhu sau:

a) Co s6 quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay phai tuan tha diéu kién
kinh doanh quy dinh tai khoan 1 Diéu 33 caa Luat nay.

5. Khodn 4 Diéu 20 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

S6 luong hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bd. Cac tai liéu ndp trong
héd so dé nghi cap, cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc quy dinh tai diém c, d khoan 1, diém c, d khoan 2, diém b, ¢
khoan 4 Piéu 38 Luat Duoc 1a ban chinh hodc ban sao co chung thuc
hodc ban sao kém xuat trinh ban chinh dé ddi chiéu.

6. Khodn I va 2 Diéu 30 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP

1. Co s6 kinh doanh thubc phai kiém soat dic biét phai thuc hién cac
quy dinh tai cac Diéu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 cua Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP.

2. Trudng hop kinh doanh thudc phéng xa, ngoai dap ung quy dinh tai
khoan 1 Piéu ndy, co s& con phai dap ung cac quy dinh cta Luat Ning
luong nguyén tir va cac van ban quy pham phap luat khac ¢ lién quan.

7. Khodin 4, 5, 6 Diéu 31 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP quy dinh vé
co 56 vit chit ciia co s¢ kinh doanh thuée phdi kiém sodt dic bi¢t

4. Poi véi co sd xuat khau, nhap khau, co sé kinh doanh dich vu bao
quan thudc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién chét, nguyén liéu
lam thudc 1a dugc chét gay nghién, dugc chét hudéng than, tién chat dung
lam thubc:

a) Co kho riéng hodc khu vuc riéng dap tng nguyén tac Thuc hanh t6t
bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc dé bao quan thudc giy nghién,
thudc huéng than, thudc tién chat, nguyén liéu 1am thudc 1a duoc chat
gy nghién, dugc chit hudng than, tién chat dung lam thudc. Kho hoic
khu vuc nay phai c6 ctra, c6 khoa chic chén;

b) C6 hé théng camera trong kho bao quan thudc va nguyén liéu lam
thudc;

¢) Co6 hé thong quan 1y, theo ddi bang ho so s6 sach theo quy dinh cia
Bo truong Bo Y té.

5. Poi véi co s& xuit khau, nhap khau, co s& ban budn, co s& kinh
doanh dich vy bao quan thudc dang phdi hop co6 chira dugc chat giy
nghién, thubc dang phdi hop c6 chira duoc chit hudng than, thudc dang
phéi hop c6 chira tién chat:

C6 kho riéng hodc khu vuc riéng dap tng nguyén tic Thyuc hanh t6t
bao quan thudc, nguyén liu 1am thube dé bao quan thude dang phdi hop
c¢6 chira duogc chat gay nghién, thudc dang phdi hop cé chira duoc chét
huéng than, thuéc dang phdi hop c6 chira tién chat. Kho phai c6 cira, co
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khoa chic chin; c6 hé thong quan 1y, theo ddi bang ho so sd sach theo
quy dinh ctia B truong Bo Y té.

6. Pbi véi co s xut khau, nhap khau, ban budn thudc phong xa,
nguyén liéu 1am thudc 1a chit phong xa: phai co hé thong quan 1y, theo
ddi bang ho so so sach theo quy dinh ctia Bo truong Bo Y té.

8. Khodn 4,5, 8 Diéu 32 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP quy dinh vé
nhén sw ciia co sé kinh doanh thuéc phdi kiém sodt diic biét

4. Dbi véi co so xuét khau, nhap khau thuc gy nghién, thudc hudng
than, thudc tién chat, nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat giy nghién,
dugc chat huéng than, tién chat dung lam thube: Tha kho bao quan thude
gy nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat, nguyén liéu 1am thube 13
dugc chat gay nghién, duoc chat hudng than, tién chat dung lam thubc
phai 14 ngudi c6 bang t6t nghiép dai hoc nganh duoc trd 1én, c6 thoi gian
thue hanh chuyén mén it nhat 12 thang tai co sé kinh doanh duogc.

5. Dbi véi co s ban budn thudbe gay nghién, thudc hudng than, thude
tién chat:

a) Thu kho bao quan thudc giy nghién phai 13 nguoi co biang tot
nghi¢p dai hoc nganh duogc trd 1€n, c6 thoi gian thuc hanh chuyén mon it
nhét 12 thang tai co s& kinh doanh dugc;

b) Thu kho bao quan thudc hudng than, thude tién chat phai 1a ngudi
c6 bang t6t nghiép trung cip nganh duoc trd 1én, c6 thoi gian thyc hanh
chuyén mon it nhat 12 thang tai co s¢ kinh doanh dugc.

8. Bdi voi co so kinh doanh dich vu bao quan thudc giy nghién, thudc
huéng than, thudc tién chit, nguyén liéu 1am thudc 13 dugc chat gay
nghién, duoc chat huéng than, tién chat dung lam thubc: Thu kho bao
quan thudc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién chét, nguyén liéu
lam thudc 1a dugc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung
lam thudc phai 1a nguoi co bang t6t nghiép dai hoc nganh dugc trd 1én,
c6 thoi gian thyc hanh chuyén mén it nhat 12 thang tai co s& kinh doanh
duoc.

9. Khodn 2, 3, 4 Diéu 19 Nghi dinh so6 163/2025/NP-CP quy dinh
diéu kién kinh doanh thuéc cé truyén

2. Co s xuat khau, nhap khau thudc ¢ truyén phai cé co s vat chat,
tai liéu chuyén mon ky thuat va nhan sy dap img Thuc hanh tdt bao quan
thude. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cia co s& xuit khau,
nhap khau thudc cd truyén theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 17 cua Luat
Duoc.

3. Co so kinh doanh dich vu bao quan thudc cb truyén phai co co sé
vat chéat, tai liéu chuyén mon ky thuéat va nhan sy dap ing Thyc hanh tdt
bao quan thudc. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc ciia co sd
kinh doanh dich vu bao quan thudc c6 truyén theo quy dinh tai khoan 1
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Diéu 22 cta Luét Dugc.

4. Co s& ban buédn thude cd truyén phai c6 co sO vat chét, tai liéu
chuyén mon k¥ thuat va nhan sy dap tmg Thuc hanh tot phan phdi thude.
Ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cua co s& ban budn thude
cd truyén theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 16 cua Luét Duoc.

Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh

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

2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira ddi, bd sung mot s6
diéu cta Luat Dugc.

3. Nghi dinh s 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua
Chinh pht quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé t6 chic, hudng
dan thi hanh Luat Duogc.

4. Thong tu 41/2023/TT-BTC ngay 12/06/2023 ctia B6 Tai chinh quy
dinh mtrc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vuc
dugc, my pham.

5. Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 ctia Bo truong Bo
Y té.

6. Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctia Bo truong Bo
Y té.

7. Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 cta Bo truong Bo Y
te.
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A- BIEU MAU VAN BAN DOI VOI PANH GIA GSP

MAu s6 01
TEN DON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
SO: ....... loeee , NQAY...... thang...... nam ...
' THONG BAO PAP UNG ,
THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Kinh gui: ...
T 70T £
Dia chi kho bdo quan: ....... ..o
Piénthoai: ...................... Email: ...l
Nguoiliénhé: .................. Chtrcdanh: .....................
Piénthoai: ...................... Email: ...l
Co sé chung toi da duoc thanh lap theo cdc van ban sau...... , Co so cb bao

gém pham vi hoat dong bdo quan bao quan thudc, nguyén li¢u lam thude, cu thé
nhusau: ...,

Thuc hién quy dinh tai Luat dugc; Thong tu sé 36/2018/TT-BYT 22/11/2018
ctia B trudng Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tt bao quan thudc, nguyén liéu lam
thudc va Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 stra doi, bo sung Thong tu
s0 02/2018/TTBYT ngay 22/01/2018 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh
t6t co so ban 1¢ thudc, Thong tu sd 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tot phan phdi thube, nguyén liéu 1am thudc,
Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua Bo truong B Y té quy dinh vé
Thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén li¢u l[am thudc, sau khi tién hanh ty thanh tra
va danh gia dat yéu cau; co so chiing t6i xin thong bao dap tmg tiéu chuan GSP ddi
v6i pham vi bao quan thudc trong quy dinh vé chirc ning nhiém vu cta ching toi
néu trén.

Chuing t6i xin cam doan thuc hién ddy du cac vin ban phéap luat, cac quy ché
chuyén mon dugc c6 lién quan.

Thu trwong don vi
(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)
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MAiu s6 02
TEN PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
So: ....... [eee , ngay...... thang...... nam 20........

BAO CAO HOAT PONG BAO QUAN VA DUY TRI NGUYEN TAC
THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh gui: Cuc Quan Iy Dugc / Cuc Quan ly Y, Duogc cd truyén -BO Y té

THONG TIN CHUNG CUA CO SO BAO QUAN
+ TN CUA CONG LY. o e
+ Piachi van phong: . ..o e

biénthoai: ...................... Fax: ............... Email: ...
+ Dia chi oSG AUGC KIBM AT o ovovee e,

Dién thoai: ...................... Fax: ............... Email: ........................
+ Glay ching nhén dang ky kinh doanh/Giay ching nhén dang ky dau tu: ...
+ Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc sb: ......... , NgAY CAp: .........

+ Nguoidaidién phap [ult: ... e,

+ Nguoi chiu trach nhi€ém chuyénmon: ...
Chimg chi hanh nghe S8 & ......uiiie e,
Pam Vi oo,
CAP NZAY: oo, -

|. BAO CAO HOAT PONG VA DUY TRI DAP UNG GSP
Thuc hién Théng tu sb ...... /2018/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2018 cta Bo

Y té quy dinh vé Thuc hanh tot bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc va cac tai

liéu cap nhat, trong 3 nam qua, ké tir lan danh gia GSP ngay ......... , c0 sO ching

t6i dd nghiém tac tun thu cac nguyén tic, tiéu chuan GSP va lién tuc duy tri viéc
dap ung GSP d6i véi cac hoat dong bao quan trong pham vi ching nhan cta minh.

Cu thé nhu sau:

1. Nhéin sw va dao tao
1.1. 86 lwong va trinh dp nhin sw

Trinh dg | Trén | Dwoc PH Duge Khac | Téng
B0 phin PH | siPH | khac | siTH
Quan ly
Kho
Bo phan ho tro (Co
dién...)
T(R)ng

1.2. Hoat dong dao tao
S6 dot dao tao trong timg nam vé linh viuc GSP va cac van dé lién quan.
2. Bdo qudn
2.1. Hoat dong bao quan:
S6 16 san phém thuc hién bao quan theo tirng nam, phan theo cac nhom san
pham trong pham vi chtng nhan: (Iam thanh phy luc riéng)
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A sk - Hoat A <A
A SO, Giay c;lang chat, | Dang Tep Nudc D.lf' " | Thubc kiém
Tén | ky luu hanh/ . " nha X kién (. ax
TT|, 2 | QX <4 . ham bao . san : soat dac
thuoc| So giay phép P san £ bao cAigr A
A Z lwgng cheé %, | xuat . |biét*(néu co)
nhap khau xuat quan

/ndng dd

*Ghi chi: Ghi ré tirmg nhém thudc kiém soat diic biét (ghi dwéi dang chir viét

tit) ,
Loai thudc kiém soat dic biét gtm viet
Thudc giy nghién GN
Thudc hudng than HT
Thudc tién chat TC
Thudc phong xa PX
Thudc dang phoi hop ¢6 chira duge chat gay nghlen PHGN
Thudc dang ph01 hop c6 chira dugc chat huéng than PHHT
Thudc dang phdi hop co chira tién chat PHTC
Thudc doc Doc
Thudc trong Danh muc thudc, duoc chat thudc Danh muc chat x
A 5 AL A \ ~ Cam
cam st dung trong mdt s6 nganh, linh vyc
2.2. Hoat dong gia cong:
S 16 thuc hién gia cong dan nhin phu qua cac nam.
3. Quan Iy chit lwong
3.1. Céc 16 sin phdm khéng dat tiéu chudn chit lwong:
Tén san pham So 10, Ly do khong dat Hoat dong xir ly
Han dung
Chi tiéu khong dat? | Hinh thuc thu hoi: tu
két qua? nguyén? bat budc?
Phéat hién: kiém tra | Tinh trang xir 1y (tiéu
chat lugng trong qua | hay, cach ly)?
trinh bao quan? Lay | Diéu tra nguyén nhan?
mau trén thi truong? | Hanh dong khic phuc
Pon vi ldy mau? | phong ngira?
don %! kiém
nghiém?
3.2. Cdc 16 san phdm bj khiéu nai, trd vé:
Tén san pham S6 16, Ly do khiéu nai, Hoat dong xir ly
Han dung tra vé
Hinh thue xtr 1y?
Tinh trang xir 1y (ti€u
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huy, cach ly)?

Diéu tra nguyén nhan?
Hanh dong khac phuc
phong ngura?

4. Tw thanh tra

S6 dot tu thanh tra d3 tién hanh qua cac nam.

S6 dot thanh tra duoc tién hanh boi cac co quan quan 1y khéc tai co so.
5. Thay déi (néu cé)

51. Nha xwéng, hé théong phu tro:

- Xay dyng, bd tri nha kho;
- Cong nang/muc dich sir dung cua cac phong/khu vue bao quan;
- Hé théng phu tr¢ cho hoat dong bao quan.

Cac bién phap kiém soat thay d6i da ap dung d6i voi nhitng thay d6i do (tai

tham dinh, thay doi quy trinh, dao tao lai...).
5.2. Nhan su:
Céc thay d6i vé nhan sy cha chét.
5.3. Thiét bi:

Cac thay doi (néu co) vé s luong, chung loai, vi tri lép dat, muc dich st dung,
hé thong phu tro (Iam mat, xtr 1y khi cap, xir Iy khi thai...) cua céc thiét bi phuc vu
cho hoat dong bao quan;

Cac bién phap kiém soat thay d6i da ap dung ddi véi nhitng thay doi do (tai
tham dinh, thay doi quy trinh, dao tao lai...).

6. Phu luc dinh kem

Dé cung cp thong tin mot cach day du, chi tiét, cap nhat vé& diéu kién hién tai
ctia co sO, chung ti xin gtri kém theo bao cdo nay Ban cap nhat Hd so tong thé cua
CO SO.

KET LUAN

Chung t61 xin cam doan toan bd ndi dung bdo cao va cac tai liéu kém theo la
ding su that va hoan toan chiu trach nhiém trudc phép luat vé tinh chinh xac va
trung thyc cua chung.

Chung 61 dong ¥ va san sang dé Bo Y te (Cuc Quan Iy Dugc/Cuc Quan ly Y,
Duoc co truyén) tién hanh dénh gia tai co s¢ vé viéc duy tri dap ung tiéu chuan GSP
trong pham vi chimg nhan ma chung t6i d dugc cap.

Thu truwong don vi
(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)
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Miu s6 03
BIEN BAN DANH GIA
“THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”
(GSP)
e Tén co sd dugc danh gia:
e Dia chi co s& dugc danh gia:
e Pham vi danh gia:
e Hinh thurc danh gia:
e Thoi gian danh gia:

I. THANH PHAN DOAN DANH GIA

STT Ho tén Chirc Vu

1. Trudng doan

2. Thanh vién

3. Thanh vién

4. Thanh vién
I1. CAN BO CUA CO SO THAM GIA TIEP POAN PANH GIA

STT Ho tén Chirc vu

1.

2.

3.

4,

5.

111.Y KIEN CHUA THONG NHAT GIUA CO SO VA POAN DPANH GIA

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

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

Trwong doan danh gia Dai di¢n CoNg ty
(ky tén) (ky tén, dong dau)
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Mau s6 04
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CcucC ... Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
., ngay ... thang ... nam
BAO CAO PANH GIA '
THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(GSP)

|. THONG TIN CHUNG CUA CO SO
+ Tén cua co so: ...
+ Dia chi co s¢ dugc danh gia: ...
+ Dién thoai: ...
+ Gidy chimg nhan diang ky kinh doanh s6/Gidy chiing nhan dau tu so: ...
+ Nguoi dai dién phap luat: ...
+ Ngudi chiu trach nhi€ém chuyén mon: ...
I1. THONG TIN CHUNG CUA POT PANH GIA
Thot gian danh gié: ....
Thoi gian danh gia trudc gan nhét: ...
Hinh thirc danh gia: ...
- Pham vi danh gia: ...
III. THONG TIN VE DPOAN DANH GIA
- Quyét dinh thanh lap Poan danh gia: ...
- Thanh phan Poan danh gia gom: ...
IV. PANH GIA THUC TE
1. T6 chirc va quan ly
. Nhan sy
. H¢ th(mg chat lwgng
. Nha xwong, trang thiét bi
. Bdo quan thudc, nguyén liéu lam thudc
. Nhap hang
. Xuit hang va vin chuyén
. Quy trinh va ho so tai ligu
. Hang tra vé
10. San pham bi thu hoi
11. Tw thanh tra
V. DANH MUC CAC TON TAI
Tham chiéu: ...

ORISR WD

STT Ton tai Tham | Xeép
chiéu loai

1. T6 chirc va quin ly

1.1.

2. Nhan su

2.1.

3. Hé thong chat lwong

3.1.
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STT Ton tai Tham | Xép
chiéu loai

4, Nha xwéng, trang thiét bi

4.1,

S. Bio quin thudc, nguyén li¢u lam thudc

5.1.

6. Nhap hang

6.1.

7. Xuét hang va vin chuyén

7.1.

8. Quy trinh v ho so tai liéu

8.1.

Q. Hang tra vé

9.1.

10. San pham bi thu hoi

10.1,

11. Tuw thanh tra

11.1,

Tong két cac ton tai:  Nghiém trong: 0

Nang: 0
Nhe: 0
Khuyén céo: 0

VI. KET LUAN CUA POAN PANH GIA

Truwong Doan

(K tén)
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MAu s6 05
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
MINISTRY OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
’CUC Poc lap — Tu do — Hanh phic
Tén tieng Anh cua Cuc Independence - Freedom - Happiness

S6/ No:

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

Phin 1/ Part 1:

Can ctr quy dinh tai Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cta Bo trudng
B0 Y té quy dinh vé Thuc hanh t6t bao quan thude, nguyén liéu lam 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),

Can ¢t d& nghi cia Cong ty ................. tai Pon dé nghi diéu chinh Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dugc ngdy ......... (loai hinh: Co so .............. ) va cac tai
liéu 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 Quén ly Dugc chirng nhan:
The Drug Administration of Vietnam certifies the following:

CosO DA0 QUAN:
The establisment: .
Piachivan phong: ...
Legal address:
Piachi Kho bao quan: ... ...
Site adUreSS:

Pi duoc danh gia theo quy dinh lién quan dén viéc cap Gidy chung nhan du diéu
kién kinh doanh dugc phl hop véi cac quy dinh tai Piéu 33 Luat duoc s6 105/2016/QH13
ngay 06/04/2016, Piéu .... Nghi dinh s .../2025/ND-CP ngay ..../.../2025 ctua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phép thi hanh Luat dugc, Thong tu sé 36/2018/TT-
BYT ngay 22/11/2018 cua B§ truong Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tét bao quan thuéc,
nguyén li¢u lam thudc (GSP), Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 sira doi, bd
sung mot sé diéu cua Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 ndm 2018 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tét co s béan 1é thude, Thong tu s6 03/2018/TT-
BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh vé thyc hanh tét phan
phdi thude, nguyén liéu 1am thudc, Thong tu sé 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nim
2018 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén ligu lam
thuaoc.

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 ..... of Decree n° ..../2025/ND-CP dated
..[.12025 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
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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 s bao quan duoc thyc hién ngay ............ , CO 8O bao
quan néu trén dugc cdng nhan dap &ng tidu chuan Thuc hanh tét bao quan thude, nguyén
lieu 1am thudc (GSP) theo quy dinh tai Thong tu sé 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua
Bo truong Bo Y té Viét Nam, pht hop véi hudng dan GSP cua T chire Y té thé gidi.

From the knowledge gained during inspection of this establisment, which was
conducted on ......... , It 1s 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.

Giay chirng nhan nay thé hién tinh trang tuan thi GSP cua co so bao quan tai thoi
diém danh gia néu trén va c6 hiéu lyc khong qua 3 nam ké tir ngay dénh gia. Tuy nhién,
can ctr theo nguyén tac quan ly rai ro, thoi gian hiéu luc cua Giay ching nhan cé thé dugc
rit ngan hozc kéo dai va s& dugc ghi tai muc Nhitng noi dung han ché hoac 1am ré.

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 chizng nhan chi ¢6 hiéu luc khi thé hién day du cac trang va bao gdém ca Phan 1
va Phan 2.

This certificate is valid only when presented with all pages and both Partl and Part
2.

Tinh xéc thuc cta Gidy ching nhan nay c6 thé duoc xac nhan thong qua noi dung
dang tai trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Duoc. Néu khong cd, hay lién hé voi
Cuc Quan 1y Duoc dé dugc lam 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. Thudc bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition: 2 — 8 °C
1.1.3. Thudc bao quan & diéu kién khac / Other storage conditions:

1.2 [Thubc héa dwoc khong chira khang sinh nhém p-Lactam /

Chemical medicinal products not containing f-Lactam antibiotics

1.2.1. Thudc bao quan & diéu kién thuong / Normal storage condition.
1.2.2. Thudc bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition: 2 — 8 °C




25

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

1.3

Thudc dwoc liéu / Herbal medicinal products

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

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

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

1.4

Thudc sinh hoc / Biological medicinal products

1.4.1. Thudc bao quan ¢ diéu kién thuong / Normal storage condition.

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

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

1.5

Thudc phai kiém soat dic biét / Special-controlled medicinal products

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

1.5.2. Thudc bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition: 2 — 8 °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€éu khang sinh nhom B-Lactam / g-Lactam antibiotics materials

2.1.1. Nguyén liéu bao quan o diéu kién thudng / Normal storage condition.

2.1.2. Nguyén liéu bao quan ¢ diéu kién lanh / Cold storage condition: 2 — 8 °C

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

2.2

Nguyén liéu héa dwoc khac / Other chemical medicinal materials

2.2.1. Nguyén liéu bao quan o diéu kién thudng / Normal storage condition.

2.2.2. Nguyén liéu bao quan ¢ diéu kién lanh / Cold storage condition: 2 — 8 °C

2.2.3. Nguyén liéu bao quan ¢ diéu kién khac / Other storage conditions:

2.3

Nguyén liéu dwoc liéu / Herbal medicinal materials

2.3.1. Nguyén liéu bao quan ¢ diéu kién thuong / Normal storage condition.

2.3.2. Nguyén liéu bao quan ¢ diéu kién lanh / Cold storage condition: 2 — 8 °C

2.3.3. Nguyén liéu bao quan ¢ diéu kién khac / Other storage conditions :

2.4

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

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

2.4.2. Nguyén liéu bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition: 2 — 8 °C

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

2.5

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

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

2.5.2. Nguyén liéu bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition: 2 — 8 °C

2.5.3. Nguyén liéu bao quan ¢ diéu kién khac / Other storage conditions :

2.6

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

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

2.6.2. Nguyén liéu bao quan & diéu kién lanh / Cold storage condition: 2 — 8 °C

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




Noi dung han ché hoic 1am rd lién quan dén pham vi chirng nhan:
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 khau, nhap khau
thudc/ co sé kinh doanh dich vu bao quan thudc.

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& xuét
khau, nhap khau nguyén liéu lam thudc/ co sé kinh doanh dich vu bao quan nguyén li¢u
1am thudc.

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

Gidy chitng nhan nay thay thé cho Gidy chiang nhan sé ...... /GCN-QLD ngay ....... Gidy
chung nhansé ...... /GCN-QLD ngay ........ khong con hiéu lyc @

This certificate replaces the certificate No. ......|GCN-QLD dated ....... The certificate No.
......... /IGCN-QLD dated ........... is no longer in effect.

Ha Noi, ngay (day) thang (month) nam (year)
Cuc truéng
Director General

@ Pdi véi co sé kinh doanh dugc cé vén dau tu nuéc ngoai bd sung thém:

“Gidy ching nhan dap mg “Thyc hanh tt bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc” (GSP) la co so dé xem
xét Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh dwoc pham vi xuat khau, nhap khau thuée, nguyén li¢u lam
thudc, khong ap dung voi pham vi kinh doanh dich vu bao quan thude, nguyén liéu lam thude.

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 chung nhan GSP.
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Miu s6 06
TEN PON VICHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc lap - Tu do - Hanh phuc
So: ....... [veee , ngay...... thang...... nam ....

~ BAO CAO THAY POI VE ‘ '
THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh gui: Cuc Quan Iy Dugc / Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén -BOY té
I CO SO oottt

Dia chi kho bao quan: ... ..o
Piénthoai: ...................... Fax: ............... Email: ...
Nguoilien hé: ... Chuc danh: ..................
biénthoai: ...................... Fax: ............... Email: ...
Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén: ........................ , nhamsinh: .........

S6 Chung chi hanh NghE AUOC:  ...o.neie et
NOTCAP v :NAM CAp ......... ,cogiatridén ......... (néu co)

Pi dugc cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc so: ......... , Ngay

CAP: ... v6i loai hinh va pham vi kinh doanh:

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

Sau khi nghién ctru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, chung
t61 xin cam doan thyuc hién ddy du cic vin ban phap luat, cac quy ché chuyén mén
duoc ¢ lién quan. Bé nghi Cuc Quan 1y Duoc (hoic Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢
truyén) xem xét, danh gia viéc dap tng GSP ddi v6i thay d6i néu trén cua co s
chung toi.

Chung t61 xin gui kem ban bao cdo nay cac tai li¢u sau day:

1. Ban sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwoc da cip (hoic
Gidy chtng nhan GSP da cap cho co s¢ khdng vi muc dich thuong mai);

2. Ban sao Gidy ching nhan diang ky kinh doanh (hogc Tai liéu phép Iy vé
viéc thanh 18p va chue nang nhiém vy cua co s¢ khdng vi myc dich thuong mai)
(phut hop voi ngi dung b6 sung/ thay doi);

3. Ho so tong thé cua co sd da cap nhat cac ndi dung thay doi.

Thu truong don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
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B- BIEU MAU VAN BAN DOI VOI PANH GIA GDP
MAu s6 03/GDP: Bién ban danh gia GDP

UY BAN NHANDAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TINH.. Péc lap - Tw do - Hanh phiic
COQUANCHUYEN e
MON VE Y TE TAI
TINH....
SO: e [ovvvveaeees e , ngay...... thang ..... nam 20
BIEN BAN PANH GIA

"Thue hanh tét Phan phéi thudc, nguyén liéu 1am thudc"

Can ctr Quyét dinh s6 ........ ngay ......... (614 - TR vé viéc thanh 1ap doan
kiém tra trién khai 4p dung cac ti€u chuan "Thuc hanh t6t phan phoi thuoc, nguyén
li¢u 1am thudc" cua, thanh phan doan danh gid gom:

Lo - Truéng doan.

2. - Thu ky.

3 -

Tén co sa:

- Pia chi:

-Tén nguoi dai dién phap luat va tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén
- Ban déng ky danh gia dé ngAY c.oveeenn. CUA tentieiiie e e

- Ngay tién hanh dénh gia:

- Noi dung danh gia: viéc trién khai ap dung céc tiéu chuan "Thuc hanh tt phan
phoi thude, nguyén li¢u lam thudc" cua BO Y té
- Tiép doan co:

I/ Mot sd ¥ ¥y kién ctia doan kiém tra:

Sau khi tham dinh hd so, nghe bao cao cua Cong ty va tién hanh kiém tra thuc té,
Poan danh gia c6 mot sé y kién sau:

A. Uu diém:

1. T6 chic va quan 1y:
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5. Phuong tién van chuyén va trang thiét bi:

9. HO SO A1 FHEUL ovvvvvvevereereiseceseesese ettt
10. Bong goi lai va dan nhan lai:

17. Ty kiém tra:
B. Ton tai:

Tham | xép

STT Ton tai X :
: chiéu | loai

1

1.1.

1.2.

2

2.1.

2.2,

3

11/ Két luan:
1. Muc do dap ung GDP:

Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muc danh gid. Cong ty
gilt mot ban, co quan chuyén mon vé y té€ cua tinh gitt mgt ban./.
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Truwong Doan danh gia  Thu ky Lanh dao co so

MAu s6 04/GDP: Phiéu tiép nhan hé so

..... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Tén co quan tiép nhan Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
SO: v [oiiiviaaaeees i, ngay...... thang ..... nam 20 .......
‘ PHIEU TIEP NHAN
HO SO ..o @

2. Pia chi don vi ndp ho so (truong hop nop hd so qua dudng buu chinh):

2. Hinh thuc ndp: Truc ‘giép O Buu chinh o
Nop lan dau o Nop b6 sung 1an..%... o

3. SO, ngay thang nam van ban cua don vi (n€u c0):

Ghi ch: Phiéu tiép nhdn nay chi ¢é gid tri xdc nhdn co sé da nép hé so tai co quan
tiép nhdn hé so
NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi cha:

(1) 86 tiép nhén hé so

(2) Tén thu tuc hanh chinh.

(3) Ghi ldn b6 sung hé so.

(4) Cac tai liéu tuong vrng theo thi tuc hanh chinh duoc quy dinh tai Ludt duoc va
Nghi dinh nay (liét ké chi tiét hodc danh muc kém theo).
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Miu s6 05/GDP tai Phu luc IV Théng tu s6 03/2018/TT-BYT

HO SO TONG THE VE CO SO PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM
THUOC

1. Thong tin chung vé co sé' phan phdi

1.1 Théng tin lién hé cia co sé phdn phoi

- Tén co so:

- bia chi Van phong: ..., s6 dién thoai ..., Fax ...

- bia chi kho bao quan: ..., s6 dién thoai ...

- Giam ddc: ..., sb dién thoai ...

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén: ..., sb dién thoai ...
- Pham vi kinh doanh:

1.2 Céc hoat ddng phdn phéi thube, nguyén liéu lam thudc dwoc cdp phép cia co sé
tai dia chi trén

- Danh muc céc loai san pham phéan phéi

- Danh muc céc dat kiém tra GDP duogc tién hanh tai co so, bao gdm thong tin vé
ngay thang, tén cua co quan c6 tham quyén thuc hién viée kiém tra.

- Ban sao cua Glay chtng nhan dang ky kinh doanh, gidy chting nhan da diéu kién
kinh doanh thudc néu co.

- Ban sao gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc hodc Gidy chting nhan
GPP cia ting nha thudc trong chu01 Glay ching nhan dat GDP (truong hop da
duoc danh gid) ciia co s ban budn néu t6 chirc chudi nha thube.

2. Nhan su

- So d6 nhén sy ctia co sd, bao gom vi tri quan 1y chat luong, quan 1y kho bao quan,
kiém tra chat luong, giao nhan, kinh doanh

3. Kho bao quan

- So d6 vi tri dia 1y cta kho bao quan thudc/nguyén liéu lam thudc/vic xin sinh
pham trong mat bang tong thé cia co sd,

- Ban v& thiét ké kho va cac khu vuc bao quan cho cac san pham khac nhau, cac khu
vuc biét trir va xtr 1y cac chat c6 ddc tinh cao, hoat chat nguy hiém va cac nguyén
liéu nhay cam, (neu co);

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

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

5. Ho so tai liéu

- M6 ta chung vé hé théng hd so tai liéu cta co s& (vi du hé théng ta1 liéu dién tir,
tai liéu ban cing).

- Danh muc cac quy dinh, h so, tai liéu lién quan dén hoat dong phan phéi thude/
nguyén liéu 1am thude

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

- Bdo céo vé hé thong chét luong ctia co sd phan phdi t6 chirc chudi nha thudc GPP

- D6i véi co s& t6 chirc chudi nha thude cé thém cac tai lidu vé cac nha thude thude
chudi: Tén, dia chi, théng tin gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc, thong
tin Gidy ching nhan GPP cua cic nha thudc (so ngdy cip, co quan cap, hi¢u luc
(néu c6)); ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cua cac nha thude (ho tén,
ching chi hanh nghe dugc (s, ngay cap, co quan cap)); hé théng quan 1y chat
lugng thong nhat dé ap dung ciia chudi nha thude.

6. Tw thanh tra

- Mo ta ngén gon vé hé théng tu thanh tra cua co so, két qua tu thanh tra va tu danh
gia mirc do dap ung dat yéu cau GDP cua co so.
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MAu s6 06/GDP: Bio cio thay ddi ciia co s&' phan phoi
TEN PON VI CHU QUAN  CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

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

Kinh gtri: .o

Tén co so:

Dia chi kho

bién thoai: ........coovvvvvvinnnnn. , Fax: s ,Email: ..
Nguoi lién hé: ................. Chuc danh: ........coveeennneen.

Dién thoai: .......... , FaxXo oo , Emaili.....coii,

Nguoi chiu trach nhlem chuyén mon: ..........c.c..... nam sinh: ........cccooeieenne.

S6 Chung chi hanh nghe dUQC: v,

Noi cap: ....... , Nam cap ............ co gia tri dén .............. (néu c0)

ba duoc cap Glay chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc s6: ....................... ,
NEAY CAP: ..ovovvenn. vOi loai hinh va pham vi kinh doanh (hodc Da duoc cap Gidy
chitng nhdn GDP $6:....................... ) AGAY CAP: e, voi pham vi chung
nhdn). ..

Co so chung t01 Xin bao cdo cac ndi dung thay d01 nhu sau:
Danh muc tai liéu lién quan dén thay d6i (tiiy theo loai hinh thay d6i, kém theo cac
tai liéu twong Ung).
Sau khi nghién ctru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, ching toi
Xin cam doan thuc hién ddy du cac vin ban phap ludt, cac quy ché chuyén mon
duoc c6 lién quan. Pé nghi co quan chuyén mén vé y té.... danh gia viée dép tng
GDP d6i vé6i thay d6i néu trén ctia co sé chung toi.
Chung t61 xin gui kem ban bao cdo nay céc tai li¢u sau day:
1. Ban sao Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cép (hoic Gidy chimg
nhan GSP di cap cho co s¢ khong vi muc dich thuong mai);
2. Ban sao Gidy chung nhan ding ky kinh doanh (hodc Tai liéu phap 1y vé viéc
thanh 1ap va chlrc nang nhiém vu ctia co s¢ khong vi muc dich thuong mai) (phu
hop vé6i néi dung bé sung/ thay doi);
3. Ho so tong thé cia co sd da cap nhat cac ndi dung thay doi.
Thu truwdédng don vi
(Ky, ghi ré ho tén, déng ddiu)
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MAiu s6 07/GDP
CO QUAN TIEP NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET
....... NAM
——————— Doc lap - Tw do - Hanh phic
S6: ..... /GDP

GIAY CHUNG NHAN PAT “THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC”
GOOD DISTRIBUTION PRACTICES (GDP)
... (Co quan tiép nhan) chirng nhin

bia chi Tru sé chinh: ........................

Pat “Thuc hanh tt phan phdi thude, nguyén liéu 1am thude” (GDP)
Tai dia diém kinh doanh: .....................

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc: ............

Pham vi kinh doanh: ............... ’
Giay chung nhan nay c6 giatridén ... ngay ..... thang ...... nam .....
ngdy.... thang ..... ndm .... (NGUOI bPUNG PAU CO QUAN

TIEP NHAN)
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II. THU TUC HANH CHiNH CAP PIA PHUONG

1. Thu tuc

Tham dinh diéu kién vé co s& vat chét ky thuat, nhan sy va danh gia
dap Gmg thuc hanh tét ddi v6i co s c6 hoat dong phan phdi thude,
nguyén liéu lam thube khong vi muc dich thuong mai (truong hop co s
c6 dé nghi); Panh gia dinh ky, danh gia kiém so4t thay doi vé diéu kién
co s& vat chét, ky thuat, nhan sy ddi véi co so ban buédn thude, nguyén
liéu 1am thude, co s& ban 1é thudc.

Trinh ty thue hién

Truwong hop A: Panh gia 1an diu déi véi co s ¢6 hoat dong phan
phoi thudc, nguyén liéu 1am thudc khong vi muc dich thwong mai:

Buwoc 1: Thanh |dp dodn dinh gid va ddnh gid thuc té tai co sé-

Co quan tiép nhan hd so thyuc hién:

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so hop 1€, Co quan
tiép nhan thanh Iap Poan danh gia, théng bao cho co s& vé Poan danh
gia va dy kién thoi gian danh gia thuc té tai co so.

- Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay cé quyét dinh thanh lap, Poan
danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co s&; 1ap bién ban danh gia theo
Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu
03/2018/TT-BYT duoc sira d6i theo quy dinh tai Biém ¢ Khoan 11 Piéu
2 Théng tu s6 11/2025/TT-BYT.

Buéc 2: Xie ly Két qud ddanh gid thuc té

a) Truong hop bién ban danh gid két lugn co s tudn thi GDP ¢ murc
do 1:

Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay Ky bién ban danh gia: Co quan tiép
nhan hd so ¢ vin ban thong bao viéc dap ang GDP cua co so, cap Gidy
chung nhan dap tng GDP theo Mau s6 07 quy dinh tai Phy luc 1V ban
hanh kém theo Théng tu s6 03/2018/TT-BYT (néu co sé co van ban dé
nghi).

b) Trwong hop bién ban danh gid két lugn co s phan phéi tuan tha
GDP ¢ mure do 2:

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té
tai co s& phan phdi va ky bién ban danh gia, co quan tiép nhan giri vin
ban yéu cau co s phan phdi khac phuc, sta chira ton tai dugc ghi trong
Bién ban danh gia.

- Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sta chita, co s phai co van ban
bao cdo khic phu (kém theo cac bang ching (hd so tai lidu, hinh anh,
video, gidy ching nhan) chimg minh da hoan thanh viéc khac phuc, sta
chira ton tai;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duogc van ban bao cdo khic
phuc, Co quan tiép nhan thuc hién danh gia két qua khac phuc va két
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luan vé tinh trang d4p tng GDP cua co so:

+ Truong hop viéc khic phuc cia co so dd dap ung yéu cau: Co quan
tiép nhan hd so ¢ vian ban thdng bao viéc dap tng GDP cua co sd, cap
Gidy chung nhan dap tng GDP (néu co sé ¢6 van ban dé nghi).

+ Truong hop viéc khic phuc cia co sd chua dap (ng yéu cau: Co
quan tiép nhan c6 van ban thong bao cho co s va néu rd ly do.

Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tiép nhan hd so c6 van ban
thdng bao sira doi, b6 sung hodc van ban théng bao céc ndi dung can
khic phuc, stra chita, co s¢ d& nghi phai nop hd so stra d6i, bd sung theo
y&u cau hoic béo céo vé viéc di hoan thanh viéc khic phuc, sira chira
kém theo tai liéu chang minh. Sau thoi han trén, co s khdng nop ho so
stra d6i, bo sung thi hd so da nop khong con gia tri.

Buéc 3: Cong bé thong tin:

Co quan tiép nhan cap nhat trén Trang thong tin dién tir cia co quan
tiép nhan tinh trang dép ung GDP cua co so.

Truong hop B: Panh gia dinh ky ddi véi co sé phan phéi thudc,
nguyén liéu lam thudc, co s& ban 1é thudc:

Buwéc 1: Thanh lip doan dénh gid va ddnh gid thuc té tai co s6:

Sau khi tiép nhan dé nghi ddi voi cac truong hop néu trén, Co quan
tiép nhén ho so thuc hién:

- Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duogc hd so hop 18, Co quan
tiép nhan thanh 1ap Poan danh gia, thong bao cho co s vé Poan danh
gia va du kién thoi gian dénh gia thuc té tai co so.

- Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 quyét dinh thanh 1ap, Poan
danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co so:

+ Theo cac ndi dung tai Phy luc Thong tu s6 03/2018/TT-BYT va lap
bién ban danh gia theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém
theo Thong tu 03/2018/TT-BYT ddi v6i co s¢ phan phdi;

+ Theo cac ndi dung tai Phu luc Thong tu s6 02/2018/TT-BYT va lap
bién ban danh gia theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém
theo Thong tu 02/2018/TT-BYT d6i véi co s ban 1¢;

Buwéc 2: Xir Iy két qua danh gid:

Tuy thudc vao két ludn mirc d6 tudn thu (bién ban danh gia GDP két
luan Mtrc do6 1, 2, 3; bién ban danh gia GPP két luan co s ban 1é dap tng
GPP, co so ban 1é phai bao cao khic phuc, co s& ban 1é khong dap ung
GPP), Co quan tiép nhan s&

a) Truong hop co so tuan thu GDP ¢ mic do 1, bién ban danh gia
GPP két ludn co sé ban lé ddp 1img GPP:

Trong thai han 10 ngay ké tir ngay ky bién ban danh gia: Co quan tiép
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nhan ho so c6 vin ban thong bao viéc duy tri dap tng GDP / GPP cua co
sa, cap Giay chung nhan dap ang GDP (néu co s& c6 van ban dé nghj) /
Gidy chung nhan dap tng GPP (néu co sd c¢6 van ban dé nghi).

b) Truong hop co so tuan thu GDP ¢ mirc do 2 hoac bién ban danh
gi& GPP két ludn co sé béan 1é phdi bao céo khdac phuc:

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gid, co quan
tiép nhan co vin ban yéu cau co s tién hanh khic phuc, sta chira ton tai,
guri b4o cdo khac phuc vé co quan tiép nhan;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay co quan tiép nhan c6 vin ban yéu
cau, co s& ¢4 van ban bdo cao kém theo bang chang (hd so, tai lidu, hinh
anh, video...) ching minh d3 hoan thanh viéc khic phuc;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc béo céo khic phuc, Co
quan tiép nhan danh gia két qua khac phuc cta co so va két luan vé tinh
trang dap tng GDP / GPP cua co so:

+ Truong hop viéc khic phuc cia co sé da dap ung yéu cau: Co quan
tiép nhan ho so co van ban thong béo viéc duy tri dap tng GDP hoic
GPP cuta co so, cip Gidy chung nhan dap ung GDP (néu co so ¢ van
ban dé& nghi) / Gidy chung nhan dap tng GPP (néu co s& cd van ban dé
nghi).

- Truong hop viéc khic phuc caa co so chua dap ung yéu cau: Co
quan tiép nhan c6 van ban yéu cau noi dung can tiép tuc khac phuc, sua
chita va nop béo cdo bd sung trong vong 45 ngay.

Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té ma
co s& khdng c6 bao cdo khic phuc hoic sau khi khic phuc van tiép tuc
khong dat yéu cau, co quan tiép nhan ban hanh vin ban théng bao vé viéc
khong dap ang GDP / GPP va tuy theo tinh chat, mic d6 vi pham, co
quan tiép nhan thyc hién mot hoic cac bién phép:

(i) Xtr phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cua phép luat vé xir Iy vi
pham hanh chinh;

(i) Thu héi Gidy chung nhan du diéu Kién kinh doanh dugc da cap va
Gidy chung nhan GDP / GPP (néu c6) theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat
duoc.
¢) Truong hop co so tuadn thu GDP ¢ mue do 3 hogc bién bdn danh gia
GPP két ludn co sé béan lé khéng dap 1ing GPP:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép
nhan ban hanh vin ban thong bao vé viéc khdng dap ung GDP / GPP.
Tuy theo tinh chat, mic d6 vi pham, co quan tiép nhan thyc hién mot
hoac cac bién phap:

(i) Xt phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cua phép luat vé xir Iy vi
pham hanh chinh;

(i) Thu hdi Gidy chang nhan da didu kién kinh doanh dugc di cip va
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Giay chung nhan GDP / GPP (néu c6) theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat
duoc.

Buwéc 3: Cong bé théng tin:

,Cor quan tiép nhan cap nhat trén Trang thong tin dién tr cua co quan
tiep nhan tinh trang dap tng GDP / GPP cua co s6.

Truong hop C: Kiém soat thay doi d6i véi co sé' phan phoi thudc,
nguyén liéu lam thudc, co sé ban 1é thudce:

Truwong hop C1 (phdi dinh gid thuc té tai co s6): Truong hop co s&
phan phdi c6 béo cao thay ddi dbi v6i viée thay doi vi tri kho bao quan
tai cung dia diém kinh doanh hodc bo sung kho & vi tri méi tai cing dia
diém kinh doanh (diém b, ¢ khoan 1 diéu 11 Thong tu 03/2018/TT-BYT)
hoac co s¢ ban 1¢ thay doi vi tri co s ban 1é tai cung dia diém kinh
doanh (diém b khoan 1 diéu 11 Thong tu 02/2018/TT-BYT):

a) Co s& phai ndp bao céo thay doi kém tai lidu ki thuat tuong tng.

b) Co quan tiép nhan thyc hién danh gia thyc té tai co so.

- Trinh ty danh gia:

Co quan tiép nhan ho so thuc hién:

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so hop 1€, Co quan
tiép nhan thanh Iap Poan danh gia, théng bao cho co s& vé Poan danh
gia va dy kién thoi gian danh gia thuc té tai co so.

- Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 quyét dinh thanh 1ap, Poan
danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co sd; 1ap bién ban danh gia theo
Mau sé 03 quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kem theo Thong tu
03/2018/TT-BYT dugc sira d6i theo quy dinh tai Piém ¢ Khoan 11 Piéu
2 Thong tu s6 11/2025/TT-BYT,

- Xtr Iy két qua:

+ Véi trudong hop thay ddi dbi v6i viée thay d6i vi tri kho bao quan tai
cing dia diém kinh doanh (diém b khoan 1 diéu 11 Thong tu
03/2018/TT-BYT): Thuc hién theo quy dinh nhu Trudng hop B. Két qua
1a van ban tra 1i clia co quan tiép nhan.

+ V6i truong hop thay doi dbi véi viée bd sung kho & vi tri méi tai
cing dia diém kinh doanh (diém c¢ khoan 1 diéu 11 Théng tu
03/2018/TT-BYT), theo tinh trang dap ung cua co s, viée xir Iy két qua
nhu sau:

(i) Truwong hop bién ban ddanh gid két lugn co sé tuan thi GDP ¢ muc
do 1 hodc co so béan le dap 1ing GPP:

Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay Ky bién ban danh gia: Co quan tiép
nhan hd so ¢6 van ban chap thuan viéc thay ddi cua co so.

(i) Trwong hop bién bdn danh gid két lugn co sé phan phoi tuan thu
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GDP ¢ mizc dé 2 hodc co sé ban 1é phdi bao cao khac phuc:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té
tai co s& phan phdi va ky bién ban danh gia, co quan tiép nhan gui vin
ban yéu cau co s phan phéi khic phuc, stra chira ton tai dugc ghi trong
Bién ban danh gia.

Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chita, co s& phai c6 vin ban
bao cao khic phu (kém theo c&c bang ching (hd so tai lidu, hinh anh,
video, gidy ching nhan) chimg minh d hoan thanh viéc khac phuc, sta
chira ton tai;

Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc vin ban béo cdo khac
phuc, Co quan tiép nhan thuc hién danh gia két qua khac phuc va két
luan vé tinh trang dap tng GDP hoic GPP ciia co so:

Truong hop viéc khac phuc caa co s& di dap tng yéu cau: Co quan
tiép nhan ho so cd vin ban chap thuan viéc thay doi cia co so.

Truong hop viéc khac phuc cia co sé chua dap ung yéu cau: Co quan
tiép nhan c6 van ban thong bao cho co sé va néu rd Iy do.

Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tiép nhan ho so c6 vin ban
théng béo stra doi, bd sung hoic van ban thdng bao cac noi dung can
khac phuc, stra chita, co s& dé nghi phai nop ho so sira doi, bo sung theo
y&u cau hoic béo céo vé viéc di hoan thanh viéc khic phuc, sira chita
kém theo tai liu chiang minh. Sau thoi han trén, co s khéng nop ho so
sira d6i, bo sung thi ho so da nop khdng con gia tri.

+ Véi truong hop thay d6i vi tri co s& ban 16 tai cung dia diém kinh
doanh (diém b khoan 1 diéu 11 Thong tu 02/2018/TT-BYT): Thyc hién
theo quy dinh nhu Truong hop B. Két qua 1a vin ban tra 10i cta co quan
tiép nhan.

Truwong hop C2 (khéng phdi dinh gid thuec té tai co s6): Truong hop
co so phan phdi co thay d6i d6i vai viée mé rong kho bao quéan trén co s
cAu tric kho da c6 hodc St chita, thay ddi 16n vé ciu trac, bd tri kho bao
quan hodc thay doi hé théng phu trg hodc thay doi nguyén 1y thiét ké, van
hanh hé thong tién ich ma cé anh hudéng téi yéu cau, diéu kién bao quan
(theo quy dinh tai diém d, & hodc e khoan 1 Piéu 11 Thong tu sb
03/2018/TT-BYT) hoidc co sé ban 1é¢ md rong co sd ban 1é thudc hoic
stra chita, thay d6i 16n vé cdu tric co s& ban 1¢ thude (theo quy dinh tai
diém c, d khoan 1 Diéu 11 Thong tu s6 02/2018/TT-BYT):

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan duoc vin ban thong bao, Co
quan tiép nhan ho so ban hanh vin ban théng bao vé viéc déng ¥ voi noi
dung thay doi trong trudng hop viée thay doi dap tmg yéu cau hodc thong
bao vé ndi dung can khic phuc, stra chita trong trudng hop chua dap ung
yéu cau;

- Trong thdi han 45 ngay, ké tir ngdy Co quan tiép nhan c6 van ban
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thong bdo, co s& phai hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita va c6 van ban
thong bao kém theo bang ching chimg minh (hd so tai lidu, hinh anh,
video, gidy chirmg nhan va cac tai liéu khac) dd hoan thanh viéc khic
phuc, stra chita ton tai duoc néu trong van ban thong béo;

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan duoc bao céo khac phuc cia
co s& kém theo bang chimg chimg minh (hd so tai liéu, hinh anh, video,
gidy ching nhan va cic tai liéu khic), Co quan tiép nhan danh gia két
qua khic phuc cia co s va két luan vé tinh trang dép ing GDP hodc
GPP cua co s0:

+ Truong hop viéc khic phuc di dap vmg yéu cau: Co quan tiép nhan hd
so ban hanh vin ban thong bao vé viéc ddng ¥ v6i ndi dung thay doi;

+ Trudong hop viée khic phuc chua dép tng yéu cau: Co quan tiép
nhén thuc hién viéc danh gia dot xuat, xu 1y két qua danh gia theo quy
dinh.

Cach thire thue hién

Truwong hop A: Dbi voi danh gia 1an dau véi co sd phan phdi thude,
nguyén liéu 1am thubc; co sd ban 1& thude: Nop ho so truc tiép hodc qua
dich vu buu chinh hoic truc tuyén.

Truong hop B: Panh gia dinh ky voi co sé phan phdi thude, nguyén
lidu lam thudc; co sé ban 1é thude: Giri bao cao vé Co quan tiép nhan:
Nop ho so truc tiép hoac qua dich vu buu chinh hodéc truc tuyén.

Truwong hop C: Kiém soat thay doi voi co sd phan phdi thude, nguyén
liéu lam thudc; co s& ban 1é thude: Nop ho so dé nghi cép, diéu chinh
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc Bio cdo thay doi
kém hd so lién quan vé Co quan tiép nhan hodc vin ban dé nghi cong bd
tuy thudc vao loai thay doi: Nop hd so truc tiép hoac qua dich vu buu
chinh hoic truc tuyén.

Thanh phan, s6 lwong ho so

Truong hop A:

Qéi VOi co so co hoat dong phdn pﬁéi thudc thude, nguyén liéu lam
thuoc khong vi muc dich thwong mai, gobm 01 bo:

- Tai liéu phap 1y vé viéc thanh lap co sd;

- Tai liéu V’é co s& vat chét, tai liéu chuyén mon ky thuat va nhﬁm sur
theo nguyén tac Thuc hanh tot bao quan thudc, nguyén liéu lam thuoc;

- Van ban dé nghi cip Gidy ching nhan GDP (trudng hop c6 dé nghy).

Trudng hep B: Danh gia dinh ky voi co s¢ phan phoi thuoe thude,
nguyén liu lam thudc; co s& ban 1¢ thuoc, 01 bo:

- ,Béo c40 vé hoat d(f)ng, kinh gloanh, phan phdi thubc, ,nguyén liéu [am
thuoc cua co s¢ phén phoi thube, nguyén liéu lam thude hodc Béo Cé,o
tom tat veé hoat dong cua ban 1¢ thuoc trong thoi gian 03 nam gan nhat
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tinh tir thoi diém danh gia lién trude va viée duy tri dap ng tiéu chuan
GDP hoac GPP cua co s0.

- Tai liéu k¥ thut cap nhat vé diéu kién co so vat chat, ky thuat va
nhan su cua co so;

- Van ban dé nghi cdp Gidy ching nhan GDP hoic GPP (trudng hop
c6 dé nghi).

Truwong hop C: Kiém soat thay doi ,VO"i co s& phan phdi thude thubc,
nguyén li¢u lam thudc; co s¢ ban 1¢ thuoc:

- Bo céo thay doi.

- Tai liéu k¥ thuat twong ung véi su thay doi,

Thoi han gi

ai quyét

Truwong hop A: Thoi han giai quyét tiy thudec mic d6 dap tng cia co
SO

- Néu dap tng mirc do 1: 10 ngay;

- Néu dap tng mirc do 2:

+ 05 ngay cho co quan tiép nhan ban hanh vin ban yéu cau khac phuc;

+ Co so khac phuc va giri bao céo khic phuc: Trong thoi han 06 thang,
ké tir ngay Co quan tiép nhan giri Bio cdo danh gia c6 ndi dung yéu cau
stra d6i, bd sung, co s bao quan phai nop hd so sira d6i, bd sung. Sau
thoi han trén, co s& bao quan khong sira d6i, bd sung hodc sau 12 thang,
ké tir ngay nop hod so d& nghi 1an dau ma hd so stra doi, bd sung khong
dap Gmg yéu cau thi ho so dé nghi da nop khong con gia tri.

+ 20 ngay cho co quan tiép nhan danh gia bao cdo khic phuc, van hanh
van ban xir 1y két qua.

- Néu dap tng mirc do 3: 05 ngay ra vin ban thong bao.

Truwong hop B: Thoi han giai quyét tiy thudc muic do dap ing ciia co
s¢ tai bién ban danh gia GDP / GPP:

- Néu dap ung GDP murc do 1 hodc co sé ban 1¢ thude dap tmg GPP:
10 ngay;

- Néu dap ung mirc GDP d6 2 hodc co so ban 1é thude phai bao cio
khic phuc:

+ 05 ngay cho co quan tiép nhan ban hanh vin ban yéu cau khéc phuc;

+ 45 ngay cho co so khic phuc;

+ 20 ngay cho co quan tiép nhan danh gia bao cao khic phuc. Truong
hop viéc khic phuc chua dat, gia han thém 45 ngay cho co sé tiép tuc
khic phuc.

- Néu dap tmg GDP muc do 3 hodc co sd ban 1é thude chua dép tmg
GPP: 05 ngdy ban hanh ban hanh vin ban thong bao vé viéc khong dap
ung GPP/GDP.
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Truwong hop C: Thoi han giai quyét tuy thuéc mirc d6 dap ung cua co
SO

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

- Néu co s phai khic phuc:

+ 10 ngay cho co quan tiép nhan ban hanh vin ban yéu cau khéc phuc;

+ 45 ngay cho co so khic phuc;

+ 10 ngay c}‘lo co quan tiép nhan danh gia bao cdo khic phuc va ban
hanh van ban vé xir 1y két qua.

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Truwong hop A: Co so phan phdi thubc thubc khong vi muc dich
thuong mai.

Truong hop B: Co s phan phdi thudc thude, nguyén liéu 1am thubc;
co s& ban 1¢ thudc dugce danh gia dinh ky.

Truong hop C: Co sé phan phéi thudc thude, nguyén liéu lam thude
khi ¢6 céac thay ddi theo quy dinh tai Diéu 11 thong tu 03/2018/TT-BYT;
co s& ban 1¢ thay doi vi tri ban 1& c6 thay d6i theo quy dinh tai Picu 11
Thong tu s6 02/2018/TT-BYT.

Co quan thyuce hién tha tuc hanh chinh

Co quan tiép nhin hd so va chi tri danh gia:
SG Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong

Co quan ra quyét dinh hanh chinh:

S&'Y té tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong.

K¢ét qua thyc hién thi tuc hanh chinh

Truong hop A: Panh gia 1an dau véi co so phan phdi thude thudce,
nguyén liéu 1am thudc; co so ban 1¢ thude:

Néu dap tng: Vin ban thong bao viéc dap ing GDP / GPP cua co s0,
Gidy chimg nhan dap tmg GDP / GPP (néu co sd dé nghi); Cap nhat
thong tin vé viéc dap tng GDP / GPP trén cong thong tin.

Néu khong dap Gmg: Vin ban théng bao vé viéc khong dap tmg GDP /
GPP va khong cap Gidy chung nhan.

Trwong hop B: Van ban Van ban thong bdo viéc duy tri dap ang GDP
hoic GPP cua co s&, Gidy chting nhan dap tmg GDP / GPP (néu co s& dé
nghi); Cap nhat thong tin vé viéc duy tri dap ung GDP / GPP trén cong
thong tin.

Néu khong dap Gmg: Vin ban théng bao vé viéc khong dap tmg GDP /
GPP va khong cap Gidy ching nhan. Tty theo mirc d6, ap dung cac bién
phap: tam ngimg hoat dong, xir phat vi pham hanh chinh, thu hoi Gidy
chung nhan.

Truong hop C: Kiém soat thay doi
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Vin ban ciia S¢' Y té tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong

Phi/L¢ phi (néu cé)

Phi:

- Véi co s phan phdi (c6 danh gia thuc té tai co so): 4.000.000 dong.

- Vé6i co sé ban 1é tai cac dia ban cé diéu kién kinh té - xa hoi kho
khan va dac biét kho khan theo quy dinh tai Nghi dinh s6 31/2021/ND-
CP ngay 26 thang 3 nam 2021 cta Chinh phtl quy dinh chi tiét va huéng
dan thi hanh mot s diéu cta Luat Pau tu (c6 danh gia thuc té tai co s0):
500.000 dong

- Pbi véi co s& ban 16 tai cac dia ban con lai (c6 danh gia thuc té tai co
s0): 1.000.000 dong

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém thii tuc nay)

- Béo céo thay d6i vé thuc hanh t6t phan phéi thudc, nguyén lidu 1am
thudc theo Mau s6 06/GDP Phu luc IV Théng tu s6 03/2018/TT-BYT
hodc bao cao thay ddi theo mau sb 04 quy dinh tai Phu luc III kém theo
Thong tu s6 02/2018/TT-BYT;

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

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

1. Piém ¢, d khodn 1 Piéu 33 ciia Ludt Dwoc ngay 06/4/2016 va
khodn 13 Diéu 1 ciia Ludt sira doi, b6 sung mét sé diéu ciia Ludt Dwoc
ngay 21/11/2024

¢) Co s ban budn thudc, nguyén liéu lam thude phai c6 dia diém, kho
bdo quan thuéc, trang thiét bi bao quan, phuong ti€n van chuyén, hé
thong quan 1y chét lugng, tai liéu chuyén moén k¥ thuat va nhan sy dap
tmg Thuc hanh tét phan phéi thube, nguyén liéu 1am thudc;

d) Co s& ban 1é thudc phai co dia diém, khu vuc bao quan, trang thiét
bi bdo quan, tai li¢u chuyén mon ky thuat va nhan sy dap ing Thuc hanh
t6t co so ban 1é thude; d6i véi co s chuyén ban 1é dugc liéu, thude duge
lidu, thudc co truyén thuc hién theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 69
cua Luat nay;

2. Khodn 2 Piéu 33 Ludt Dwoc ngay 06/4/2016:

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc va vi tri céng viée quy
dinh tai Piéu 11 ctua Luat Dugc phai c6 Chung chi hanh nghé duoc phu
hop véi co sé kinh doanh dugc quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luat
Duoc.

3. Diém b va c khodn 1 Piéu 34 Ludt Dwoc ngay 06/4/2016

b) C6 cac bién phap vé an ninh, bao dam khéng thét thoat thudc,
nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét;
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¢) Truong hop kinh doanh thubc phéng xa phai dap tmg cac diéu kién
theo quy dinh ctia Luat Nang lugong nguyén tir va cac van ban quy pham
phép luat khac c6 lién quan.

4. Khodn 4 Diéu 20 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

S6 luong hd so quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bo. Cac tai liéu ndp trong
hd so dé nghi cap, cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc quy dinh tai diém c, d khoan 1, diém c, d khoan 2, diém b, ¢
khoan 4 Piéu 38 Luat Duoc 1a ban chinh hodc ban sao co ching thuc
hodc ban sao kém xuét trinh ban chinh dé doi chiéu.

5. Khodan 1 va 2 Piéu 30 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP

1. Co sé kinh doanh thubc phai kiém soat dic biét phai thuc hién cac
quy dinh tai cac Diéu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 cua Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP.

2. Truong hop kinh doanh thudc phong xa, ngoai dap ung quy dinh tai
khoan 1 Piéu ndy, co s¢ con phai dap tng cac quy dinh cua Luat Ning
luong nguyén tir va cac van ban quy pham phap luat khac ¢ lién quan.

6. Khodn 5, 6 Diéu 31 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP quy dinh vé co
sé vit chit ciia co s6 kinh doanh thuéc phdi kiém sodt ddic biét

5. Bbi véi co s& xuit khau, nhap khau, co s& ban buén, co s& kinh
doanh dich vu bao quan thudc dang phdi hop cé chira dugc chit gay
nghién, thuéc dang phdi hop c6 chira duoc chat hudng than, thudc dang
phéi hop co chira tién chat:

C6 kho riéng hodc khu vuc riéng dap tng nguyén tic Thuc hanh tot
bao quan thudc, nguyén liéu lam thude dé bao quan thude dang phdi hop
¢ chira dugc chat gay nghién, thudc dang phdi hop cé chira duoc chét
huéng than, thuéc dang phdi hop c6 chira tién chat. Kho phai co cira, co
khoa chic chin; c6 hé thong quan 1y, theo ddi bang ho so sd sach theo
quy dinh ctia B truong Bo Y té.

6. Pbi véi co s xuit khau, nhap khau, ban budn thudc phong xa,
nguyén liéu 1am thubc 1a chat phong xa: phai co hé thong quan 1y, theo
ddi bang ho so s sach theo quy dinh ctia Bo truong Bo Y té.

7. Khodn 5,6,7 Diéu 32 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP quy dinh vé
nhdn sw ciia co sé kinh doanh thuéc phdi kiém sodt diic biét

5. Dbi véi co so ban budn thude gay nghién, thue hudng than, thudc
tién chat:

a) Thi kho bao quan thudc giy nghién phai 1a nguodi c6 bang tot
nghiép dai hoc nganh duoc tr¢ 1€n, ¢6 thoi gian thuc hanh chuyén mon it
nhét 12 thang tai co s& kinh doanh dugc;

b) Thu kho bao quan thudc hudng than, thude tién chit phai 1a ngudi
c6 bang tot nghiép trung cap nganh duoc trd 1én, c6 thoi gian thuc hanh
chuyén mon it nhat 12 thang tai co s¢ kinh doanh dugc.
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6. Ddi voi co sd ban 16 thude gay nghién, thuéc hudng than, thude tién
chat:

a) Ngudi chiu trach nhiém ban 1¢ thudc gdy nghién phai 1a nguoi co
bang t6t nghiép dai hoc nganh duoc trd 1én;

b) Ngudi chiu trach nhiém ban 1é thudc hudng than, thube tién chat
phai 12 ngudi c6 bang t6t nghiép trung cap nganh duoc trd 1én.

7. D6i voi co sd ban 1é thude phong xa: Ngudi chiu trach nhiém ban 1é
phai 13 nguoi co bang tot nghiép trung cip nganh dugc trd 1én.

8. Khodn 4.5 Diéu 19 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP quy dinh diéu
ki¢n kinh doanh thuéc co truyén

4. Co s& ban budn thudc cd truyén phai c6 co s¢ vat chét, tai liéu
chuyén mon k¥ thuat va nhan sy dap tmg Thuc hanh tot phan phdi thude.
Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cua co sé ban budn thudce
co truyén theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 16 ciia Luat Dugc.

5. Piéu kién cta co s& chuyén ban 1€ duoc liéu, thube dugc lidu, thube
co truyén:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cta co sd ban 1é duoc
lidu, thude dugc lidu, thude cb truyén theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 18
cua Luat Duoc;

b) Co dia diém cb dinh, riéng biét; duoc xdy dung chic chin; dién tich
phtt hop véi quy mé kinh doanh; b tri ¢ noi cao réo, thodng mat, an
toan, cach xa ngudn 6 nhiém;

¢) Phai c¢6 khu vuc bao quan va trang thiét bi bao quan phu hop véi
yéu cau bao quan ghi trén nhan.

Duoc liéu doc phai duoc bay ban (néu c6) va bao quan tai khu vuc
riéng; truong hop duoc bay ban va bao quan trong cung mot khu vuc véi
cac duge liéu khac thi phai dé riéng va ghi 16 “duoc liéu doc” dé tranh
nham 1an.

Co s¢ chuyén ban lé thudc duge lidu, thude cd truyén hodc chuyén ban
1¢ dugc li¢u thi chi can c6 khu vuc bao quan tuong mg dé bao quan
thuoc dugc liéu, thude ¢ truyén hodc dé bao quan dugc liéu, vi thude cd
truyen,

d) Dung cu, bao bi tiép xuc truc tiép voi thude duge lidu, thube co
truyén, duoc liéu phai bao dam khoéng anh huong dén chat luong cia
thudc dugce liéu, thude ¢ truyén, duoc lidu;

d) C6 sb sach ghi chép hoic blen phap pht hop dé luu giir thong tin vé
hoat dong xuét nhép, truy xuat ngudn goc;

e) Nguoi ban 1¢ duogc liéu, thude duoc lidu, thude co truyén phai cé
mot trong cac van béng quy dinh tai céac diém a, c, e, g, 1 hodc 1 khoan 1
Diéu 13 cta Luit Duoc.
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Péi voi dugce liéu doc, thude duoc lidu ké don, thude co truyén ké don
thi ngudi truc tiép ban 1é va tu van cho ngudi mua phai 1a ngudi chiu
trach nhi¢m chuyén mon cta co s¢ ban 1¢;

g) Truong hop co s& ban 1€ c6 kinh doanh thém cdc mat hang khac
theo quy dinh cua phép luat thi cdc mat hang nay phai duoc bay ban, bao
quan ¢ khu vuc riéng va khong giy anh huong dén duoc lidu, thude duge
liéu, thube cd truyén.

Can cuwr phap ly cia thu tuc hanh chinh

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

2. Luat sd 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira ddi, bd sung mot s6
diéu cta Luat Dugc.

3. Nghi dinh s 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nim 2025 cia
Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng
dan thi hanh Luat Duogc.

4. Thong tu 41/2023/TT-BTC ngay 12/06/2023 ctia B§ Tai chinh quy
dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc
duoc, my pham.

5. Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia Bo truong Bo
Y té.

6. Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ctia Bo trudong Bo
Y té.

7. Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 ciia Bo truong Bo Y

4
A

te.
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A- BIEU MAU VAN BAN DOI VOI PANH GIA GDP
MAu s6 03/GDP: Bién ban danh gia GDP

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

TINH.. Poc lap - Tu do - Hanh phiic
COQUANCHUYEN e
MON VE Y TE TAI
TINH....
SO: i Loiiooocs , ngay...... thang ..... nam 20
BIEN BAN PANH GIA

"Thue hanh tot Phan phoi thudc, nguyén liéu 1am thuoc"

Can ctr Quyét dinh s6 ........ ngay ......... (o4 - FOURR vé viéc thanh 1ap doan
kiém tra trién khai 4p dung cac ti€u chuan "Thyc hanh tot phan phoi thuoc, nguyén
li¢u lam thudc" cua, thanh phan doan danh gia gom:

L - Truéng doan.

2.t - Thu ky.

S -

Tén co so:

- Pia chi:

-Tén nguoi dai dién phap luat va tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén
- Ban déng ky danh gia d8 NGAY ..o (1 R

- Ngay tién hanh danh gia:

- Noi dung danh gia: viéc trién khai ap dung cac tiéu chuan "Thuc hanh tot phan
ph01 thudc, nguyén lidu lam thudc" ciia Bo Y té
- Tiép doan co:

I/ Mot sd ¥ kién ctia doan kiém tra:

Sau khi tham dinh hd s0, nghe bao cao cua Cong ty va tién hanh kiém tra thuc té,
Poan danh gia c6 mot sé y kién sau:

A. Uu diém:

1. T6 chuc va quan 1y:
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5. Phuong tién van chuyén va trang thiét bi:

9. HO SO A1 LU vttt ettt ettt et ettt e et et et e et e s et et en s e es e e e en e
10. Béng goi lai va dan nhan lai:

17. Ty kiém tra:
B. Ton tai:

Tham | xép

STT Ton tai X :
: chiéu | loai

1

1.1.

1.2.

2

2.1.

2.2,

3

11/ Két luan:
1. Muc do dap ung GDP:

Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muc danh gid. Cong ty
gilt mot ban, co quan chuyén mon vé y té€ cua tinh gitr mgt ban./.
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Truwong Doan danh gia  Thu ky Lanh dao co so
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MAu s6 04/GDP: Phiéu tiép nhan ho so

..... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Tén co quan tiép nhan Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
SO: e Looiooanes , ngay... ... thang ..... nam 20 .......
_ PHIEU TIEP NHAN
HO SO cooeeeemeeennaseceessesecesnans @ e

2. bia chi don vi ndp ho so (truong hop ndp hé so qua dudng buu chinh):

2. Hinh thuc ndp: Truc ‘giép O Buu chinh o ‘
Nop lan dau o Nop b6 sung 1an..%... o

3. S6, ngay thang nim vin ban cua don vi (néu co):
4. Danh myc tai ligu®®:
Ghi ch: Phiéu tiép nhdn nay chi ¢é gid tri xdc nhdn co sé da nép hé so tai co quan
tiép nhan ho so )
NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu:

(1) 86 tiép nhén hé so

(2) Tén thu tuc hanh chinh.

(3) Ghi ldn b6 sung hé so.

(4) Cadc tai liéu twong rng theo thii tuc hanh chinh dwoc quy dinh tai Ludt duoc va
Nghi dinh nay (liét ké chi tiét hodc danh muc kém theo).
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Miu s6 05/GDP tai Phu luc IV Théng tu s6 03/2018/TT-BYT

HO SO TONG THE VE CO SO PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM
THUOC

1. Thong tin chung vé co sé' phan phdi

1.1 Théng tin lién hé cia co sé phan phéi

- Tén co so:

- bia chi Van phong: ..., s6 dién thoai ..., Fax ...

- bia chi kho bao quan: ..., s6 dién thoai ...

- Giam ddc: ..., sb dién thoai ...

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén: ..., sb dién thoai ...
- Pham vi kinh doanh:

1.2 Céc hoat ddng phdn phéi thube, nguyén liéu lam thudc dwoc cdp phép cia co sé
tai dia chi trén

- Danh muc céc loai san pham phéan phéi

- Danh muc céc dat kiém tra GDP duogc tién hanh tai co so, bao gdm thong tin vé
ngay thang, tén cua co quan c6 tham quyén thuc hién viée kiém tra.

- Ban sao cua Glay chtng nhan dang ky kinh doanh, gidy chting nhan du diéu kién
kinh doanh thudc néu co.

- Ban sao gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc hodc Gidy chting nhan
GPP cia ting nha thudc trong chu01 Glay ching nhan dat GDP (truong hop da
duoc danh gid) ciia co s ban budn néu t6 chirc chudi nha thube.

2. Nhan su

- So d6 nhén sy ctia co sd, bao gom vi tri quan 1y chat luong, quan 1y kho bao quan,
kiém tra chat luong, giao nhan, kinh doanh

3. Kho bao quan

- So d6 vi tri dia Iy cta kho bao quan thudc/nguyén liéu lam thubce/vic xin sinh
pham trong mat bang tong thé cia co sg,

- Ban v& thiét ké kho va cac khu vuc bao quan cho cac san pham khac nhau, cac khu
vuc biét trir va xtr 1y cac chat c6 doc tinh cao, hoat chat nguy hiém va cic nguyén
liéu nhay cam, (neu co);

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

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

5. Ho so tai liéu

- M6 ta chung vé hé théng hd so tai liéu cta co s& (vi du hé théng ta1 liéu dién tir,
tai liéu ban cing).

- Danh muc cac quy dinh, hd so, tai liéu lién quan dén hoat dong phan phé)i thube/
nguyén liéu lam thudc

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

- Bdo céo vé hé thong chét luong ctia co sd phan phdi t6 chirc chudi nha thudc GPP

- D6i véi co s¢ t6 chiic chudi nha thude c6 thém cac tai lidu vé cac nha thude thude
chudi: Tén, dia chi, théng tin gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc, thong
tin Gidy ching nhan GPP cua cic nha thudc (so ngdy cip, co quan cap, hi¢u luc
(néu c6)); ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cua cac nha thube (ho tén,
ching chi hanh nghe dugc (s, ngay cap, co quan cap)); hé théng quan 1y chat
lugng thong nhat dé ap dung ciia chudi nha thude.

6. Tw thanh tra

- Mo ta ngén gon vé hé théng tu thanh tra cua co s6, két qua tu thanh tra va tu danh
gia mirc do dap ung dat yéu cau GDP cua co so.
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MAu s6 06/GDP: Bio cio thay ddi ciia co s&' phan phoi

TEN PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET

TEN CO SO NAM
——————— Poc lap - Tw do - Hanh phic
SO: ... Looioe , ngay... ... thang ..... nam 20... ....

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

Kinh gtri: .o

Tén co so:

Dia chi kho

Dién thoai: .....ccocevviivincne , Fax: oo , Email: oo
Nguoi lién hé: ................. Chuc danh: .....cccoenvieennnnn.

Dién thoai: .......... , Fax: oo , Emaili.....coii,

Nguoi chiu trach nhlem chuyén mon: ..........c.c..... nam sinh: ........cccoeeeieenne.

S6 Chung chi hanh nghe dUQC: v,

Noi cap: ....... , Nam cap ............ co gia tri dén .............. (néu c0)

ba dugc cap Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc s0: ....................... ,
NEAY CAP: ..vovvenn, vOi loai hinh va pham vi kinh doanh (hodc Da duoc cap Gidy
chitng nhdn GDP $6:....................... ) AGAY CAP: oo, voi pham vi chung
nhdn). ..

Co so chung t01 Xin bao cdo cac ndi dung thay d01 nhu sau:

Danh muyc tai liéu lién quan dén thay doi (tuy theo loai hinh thay d6i, kém theo cac
tai liéu twong ung).

Sau khi nghién ctru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, ching toi
xin cam doan thuc hién ddy du cac vin ban phap luat, cic quy ché chuyén mén
dugc c6 lién quan. Pé nghi co' quan chuyon mun vé y té ... danh gia viéc dap tng
GDP d6i vé6i thay d6i néu trén ctia co sé chung toi.

Chung t61 xin guri kém ban bdo cdo nay céc tai licu sau day:

1. Ban sao Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cap (hoidc Gidy chimg
nhan GSP di cip cho co so khong vi muc dich thuong mai);

2. Ban sao Gidy chting nhan dang ky kinh doanh (hodc Tai liéu phap 1y vé viéc
thanh 1ap va chlrc nang nhiém vu cta co s¢ khong vi muc dich thuong mai) (phu
hop vé6i néi dung bé sung/ thay doi);

3. Ho so tong thé ciia co sé da cap nhat cac nodi dung thay doi.

Thu truong don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
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MAiu s6 07/GDP
CO QUAN TIEP NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET
....... NAM
——————— Doc lap - Tw do - Hanh phic
S6: ..... /GDP

GIAY CHUNG NHAN PAT “THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC”
GOOD DISTRIBUTION PRACTICES (GDP)
... (Co quan tiép nhan) chirng nhin

bia chi Tru sé chinh: ........................

Pat “Thuc hanh tt phan phéi thude, nguyén liéu 1am thude” (GDP)
Tai dia diém kinh doanh: .....................

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc: ............

Pham vi kinh doanh: ............... ’
Giay chung nhan nay cé giatriden ... ngay ..... thang ...... nam .....
ngdy.... thang ..... ndm .... (NGUOI bPUNG PAU CO QUAN

TIEP NHAN)
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B- BIEU MAU VAN BAN DPOI VOI DPANH GIA GPP
M4iu s6 02/GPP: Bién ban danh gia GPP

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

TINH... Poc lap - Tw do - Hanh phic
TENCOQUAN s
CHUYEN MON VE Y
TE CUA TINH ...,
So: ...... [ , hgay .... thang ..... nam 20.....
BIEN BAN DANH GIA
"Thue hanh tot co sé ban 1é thudc"

Can ctr Quyét dinh s6 ......... ngay ....... cua...... vé viéc thanh 1ap doan kiém tra
trién khai ap dung cac tiéu chuan "Thuc hanh tot co so ban 1& thude" cia .......... ,
thanh phan doan danh gia gom:
1o - Trudng doan.
2. i, - Thu ky.
3
Tén co so:
- Dia chi:

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

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

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

- Noi dung danh gia: viéc trién khai ap dung céc tiéu chuan "Thuc hanh tt co so
ban 1¢ thudc" cia BO Y té

- Tiép doan co:

X R

I/ Mot s v kién cua doan kiém tra

Sau khi thim dinh ho so, nghe bao cdo cua co so va tién hanh kiém tra thuc té,
Poan danh gia c6 mot sb ¥ kién sau:

A. Uu diém:

B. Tdn tai:

(dinh kém danh muc danh gia)

I/ Két luan

1. Tong s6 diém clia co 807 ....oovvennn......

2. Muc do dapang GPP: ...
3. Yéu cau

...............................................
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111/ Y kién ctia Co s&: (ghi rd diém chua thong nhét)

Bién ban dugc thdng nhét giita Poan kiém trava co sé ..........

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

Truong Poan Thu ky Lanh dao co s&
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MAu s6 03/GPP: Gidy ching nhin GPP

TEN CO QUAN CHUYEN ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
MON VE Y TE CUA TINH NAM
So: .../GPP Poc lap - Tw do - Hanh phic

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

........... CHUNG NHAN

Co so:
Tru so:

Pat “Thuc hanh tot co sé ban 1é thudc” (GPP) d6i v6i ........... (nha

thudc/quiy thude/tii thude cia tram y té x3)

Tai dia chi:
Nguodi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co so:
Pham vi:
Gidy ching nhan nay co6 gia tri dén ngdy ... ... ... ..., ngay thang nam

Lanh dao co's¢
(Ky, ghi ro ho tén, dong ddu)
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MAu s6 04/GPP: Bao c4o thay doi ciia co sé' ban 16

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET
——————— NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
So: ........ [ovivoone , ngay... ... thang ..... nam 20... ...
BAO CAO THAY POI VE THUC HANH TOT BAN LE THUOC
Kinh gtri: ..o

Tén co so:
DA CRIeeccc e —————————————
biénthoal: .....cocccovvvvviiiiieiciieee, Email: ..o
Nguo1 chiu trach nhiém chuyén mon: ... nam sinh:

NOL CAP;..vrii s NAM CAP, ..vvvereenn. cogiatrideén ..............
(n€u co)

ba duogc cap Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh duogc

L0 D ,

NEAY CAP: .vovvereann. v0i loai hinh va pham vi kinh doanh ,

Ba dwoc cdp Gidy chitng nhdn GPP SO:......ovvveeveenen.. , NZAY CAP: e

voi pham vi chitng nhdn):

Danh muc tai liéu lién quan dén thay d6i (tiiy theo loai hinh thay ddi, kém theo cac
tai liéu twong ung).
Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, ching t61
xin cam doan thuc hién dy du cac vin ban phap luat, cac quy ché chuyén mén
dugc co lién quan. Pé nghi co quan chuyén moén vé y té cia tinh.... danh gia viéc
dap tmg GPP ddi v6i thay d6i néu trén ctia co so chung toi.
Chung t61 xin guri kém ban bdo cdo nay céc tai licu sau day:
1. Ban sao Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc da cép;
2. Ban sao Gidy chung nhan GPP
3. Ban sao Gidy ching nhan diang ky kinh doanh (phit hop véi néi dung bé sung/
thay doi);
Nguwoi chiu trach nhiém chuyén
mén vé duge cia co sé
(Ky, ghi 16 ho tén, dong ddu)
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MAu s6 05/GPP: Thong bao vé hoat dong ban thudc/nguyén liéu 1am thudc theo
phwong thirc thwong mai dién twr

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phiic

‘ , THONG BAO
Vé hoat dong ban thuoc/nguyén li¢u lam thuoc theo phwong thirc thwong mai
dién tir
Kinh gui: ...........
Tén co so
Hoat dong ban buon thudc, nguyén li¢u l[am thube: O
Hoat dong ban 1¢ thude: [
Dia chi:
1. Ba duoc cép Gidy chimg nhan thyc hanh t6t": O
Giay ching nhan thyc hanh ........ tOt SO: vovviiiiiennne do........ cap ngay

G1ay chu:ng nhan du diéu kién kinh doanh du:0’c SOt do ...... cap ngay
3. Thong bao vé viéc kinh doanh theo phuong thirc thuong mai dién tu:

a) Co so thiét 1ap ‘website/tmg dung/nén tang s6 thuong mai dién tir co chirc ning
dat hang tryc tuyén........... (3) da hoan tat thi tuc voi co quan quan 1y nha nudc vé
thuong mai dién tu.

b) Co s& dang kinh doanh theo phuong thirc thuong mai dién tir trén san giao dich
thuong mai dién tir/ nén tang sb trung gian thwong mai dién tir.................. (4)
4. Thoi diém du kién ban thudc/nguyén liéu 1am thude theo phuong thirc thuong
mal d1I€N t: ..ooeeeevviiiiiiiieeeeeeeen

Co so cam két da thuc hién day du cac quy dinh cta phap luat vé kinh doanh
thuong mai dién tu.

.............. , ngay thang nam
Nguwoi dai dién trudc phap luat/ Nguwoi duwgce uy
quyén /nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé
dwoc ciia co sé (d6i véi co sé ban 1é thube)
(Ky, ghi r6 ho tén, chirc danh, déng ddu (néu c6))

Ghi cha:

(1) Liét ké Gidy chung nhan GPs con hiéu lyc tai dia diém kinh doanh néu coé.

(2) Liét ké Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc néu co.
(3) Ghi 13 tén website/ tng dung/ nén tang sd thuong mai dién tir ban hang.

(4) Ghi 13 tén san giao dich thwong mai dién t/ nén tang sb trung gian thuong mai
dién tur.
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M?ll’l s6 06/GPP: Thong bao cham dirt hoat dng ban thudc/nguyén lidu 1am
thuoc theo phuong thirc thwong mai dién tir

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

THONG BAO
Cham dirt hoat dong ban thudc/nguyén liéu 1am thudc theo phwong thirc
thuwong mai dién tir
Kinh gui: ..........

Tén co so

Hoat dong ban budn thudc, nguyén liéu 1am thube: O

Hoat dong ban 1¢ thudc: [

Dia chi:

1. Ba duoc cép Gidy chimg nhan thyc hanh t6t%: O

Giay chung nhan thyc hanh ........ 17012 do........ cap ngay

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

Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duogc sb:................. do ...... cap ngay
3. Co s6 xin thong bao cham dat hoat dong ban thuéc/nguyén liéu 1am thube theo
phuong thirc thuong mai dién tir d61 VOL: ceveeeeeeeeeeeeeeean ®) ké tur:
Co so cam két da thuc hién day du cac quy dinh cta phép luat vé kinh doanh
thuong mai dién tu.
.............. , ngay thang nam
Ngwoi dai dién truwée phap luat/ Ngwoi dwge uy
quyén /ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé
dwoc ciia co sé (d6i véi co sé ban 1é thube)
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau (néu c6))

Ghi chu:

(1) Liét ké Gidy chimg nhan GPs con hiéu lyc tai dia diém kinh doanh néu co.
(2) Liét ké Giay chung nhén du di€u kién kinh doanh duoc con hi¢u luc néu co.
(3) Ghi 14 tén website/img dung/nén tang s6 thuong mai dién tu.



		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-11T12:58:59+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	Đỗ Xuân Tuyên<doxuantuyen@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-11T16:05:32+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-11T16:05:39+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-11T16:05:43+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-11T16:05:50+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-11T16:05:54+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-11T16:05:58+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-08-11T16:06:10+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




