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‘ QUYETPINH
Vé vide cdng bd thi tuc hanh chinh dwgc chuén héa; bi béibo trong
Iink vae Dwge thudce thim quyén gidi quyét ciia S6 Y té tinh Thanh Héa

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TiNH THANH HOA

Can ctr Luit t6 chirc chinh quyén dia phurong ngay 19/6/2015;

Cin cfr Nghi dinh sb 63/2010/ND-CP ngay 08/6/2010 ctia Chinh phii vé
kiém so4t thi tuc hanh chinh; Nghi dinh sé 48/2013/ND-CP ngay 14/5/2013 clia
Chinh phti stra di, bd sung mot sé didu cvia cac Nghj dinh lién quan dén kiém soat
thtt tuc hanh chinh;

Ciin ctt Thong tu s§ 05/2014/TT-BTP ngay 07/02/2014 cta B§ trudng B Tu
phép huéng din cng b, niém yét thi tyc hanh chinh va béo cdo v& tinh hinh, két
qué thue hién kidm so4t thii tuc hanh chink;

Can ot Quyét dinh s6 4622/QP-BYT ngay 31/10/2015 cha B trudng B6 Y
té v& viee céng b thti tuc hanh chinh thude pham vi chitc néng quéan Iy cia B Y té
trong Iinh vuc dugc;

Xét d& nghi clia Gigm dbc S& Y té tai To trinh sé 2008/TTr-SYT ngay
15/9/2017 va Gidm déc S¢ Tw phédp tai Cong van s6 1267/STP-KSTTHC ngay
31/8/2017,

QUYET PINH:
Piéu 1. Cong bb k&ém theo Quyét dinh nay 07 thi tuc hanh chinh duge chudn
héa va 33 thit tyc hanh chinh bj bii bé trong linh vire Dugce thude thim quyén giai
quyét cha 8¢ Y té tinh Thanh Hoéa.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh k& tir ngay ky.
Chénh Vin phdng UBND tinh, Gism dbc céc s6: Y t€, Tu phéap; Thi trudng céc
co quan, don vi va ca nhén cé lién quan chiu tréch nhigm thi hanh Quyét dinh nay /.

Noi nhin:

- Nhu Biéu 2 QB;

- Cuc Kiém soat TTHC -VP Chinh phu (48 ble);
- Cht tich UBND tinh (dé b/c);

- Céng théng tin dién f tink;

- Luu: VT, NC.,

L& Thi Thin



TRONG LINH VUC DUQC '
QUYET CUA SO Y TE THANH HOA

w50 3369F /OP-UBND ngéy 28 thing 9 niim 2017
nhdn dén tinh Thanh Hod)

PHAN I: DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc thi tuc hinh chinh da dugc chudn héa ndi dung thude
thdm quyén gidi quyét ciia S& Y té tinh Thanh Héa

STT Tén thi tuc hanh chinh

Linh vye: Dugc.

| Cép gidy chimg nhén “Thyc hanh t6t bio quan thudc” (GSP) (trir nhiing co

] s& 1am dich vy bao quan thube thudc thdm quyén cha Cyc Quan 1y dugc)

Cép lai gidy chimg nhan “Thyc hanh t8t bio quan thubc” (GSP) (trir

2. nhimg co s¢ lam dich vy bao quan thude thudc thdm quyén clia Cuc
Quan ly dugc)

3. | Clp gidy ching nhan “Thyc hanh t5t phan phéi thubc” (GDP)

4, | Cép lai gidy chiing nhan “Thuc hénh tét phan phéi thube” (GDP)
Cép lai gify chimg nhéan “Thyc hanh tét phan phdi thudc” (GDP) d@bi vdi

5. | trudng hop thay d8i/bd sung pham vi kinh doanh, thay d6i dia diém kinh
doanh, kho bao quan

6. | Chp gidy ching nhén “Thyc harh tot nha thue” (GPP)

7. | Clp lai gifly chimg nhan “Thuc hanh tét nha thudc” (GPP)

2. Danh mue thii tuc hanh chinh bi bai b thudc thim quyén gidi quyét ciia
S& Y té tinh Thanh Héa

STT

A Ly do ¢bng
hd .
STOTEEO’ Tén thii tuc hanh chinh b bai bd
TTHC

Linh vue: Duge,




T-THA- [Ping ky kiém tra 14n ddu nguyén tic “Thuc
235187- |hanh t5t phan phdi thube” (ddi véi co s banl
TT budn)

T-THA- Pang ky téi kiém tra “Thuc hanh t6t phan _ . . .
235185- 2. L o s ke gs oat e N Ly do céng b6
TT phoi thuoc” (do1 voi dai Iy ban budn) bai bo trén

CSDLQG vé
T-THA- [Ding k¥ kiém tra lai didu kién bén 1& thudq  T1HC
235184- (theo nguyén téc, tidu chufn “ Thyc hanh t81 Do dwoc chuén
TT  |nhathude” (dbi véi co s& ban 1&) héa ndi dung,
Pang ky kiém tra “Thyc hanh t6t phin phbi
T-THA- o N Aep A .
935179- th.uoc’ truong hop ﬂ}?ly -do1/l.)'o sung pham vi
T [inh doanh, thay d0i dia diém kinh doanh,
icho bao quén (@61 voi co s& ban budn)
Cép lai gidy chimg nhin di diéu kién kinh
T-THA- p RIS
136304 doanh thudc cho co s& san xyat thudc tir duq’c
T Iiéu’ dd duge t’hém dinh diéu kién sdn xuif
thudc (do bi mét) Ly do cong bd
b1 bo trén
Chp gidy chimg nhén du didu kién kinh doant{ CSDLQG vé
T-THA- thudc cho co s& sén xudt thube tir duge lidu TTHC:
186303- [, .. 3 AT
TT do1 vé1 truong hop b sung pham vi kinhl Hét higu luc thi
doanh hanh do Luat
Dugc ndm 2005
T-THA- [Thdm dinh diéu kién san xuit thube tir duoc hét higu lyc tr
186299~ [liéu va cip Gidy chimg nhan du didn kién ngay
TT  fkinh doanh thudc 01/01/2017 va
bi thay thé béi
T-THA- [Chp lai Gidy ching nhan di didu kign kiny -8t Duoc ném
024935 |doanh thubc cho dai Ij ban thube cho doanhl 2010
TT nghiép kinh doanh thube.
T-THA- |Gia han Giy chung nhan du diu kién kinh
024932~ |doanh thuéc cho dai Iy béan thube cho doanh




TT nghiép kinh doanh thude
T-THA- |Pdi Gify chirng nhén da didu kién kinh doanl
10. | 024930- fhubc cho dai Iy ban thudc cho doanh nghiép
TT  kinh doanh thubc.
T-THA- [Cép Gidy chimg nhin du didu kién kinh
11. | 024929- |doanh thubc cho dai ly ban thubc cho doarth
TT nghiép kinh doanh thuc.
. ;)Fz 41 gﬂ‘zg‘: Cép lai gify ching nhan dd diéu kién kinh
' tr  [doanh thudc cho co s¢ ban 1¢ thubce
T-THA- e han gify ching nhin & diéu kién kinh
13. | 024926- z va 1 K
T doanh thudc clio co so ban 1€ thudc.
T-THA- s Gidy chiing nhén dt diéu kién kinh doanh
14. | 024925- 5 Y.
thudc cho co s& ban 1€ thube
TT
s gzglf; Cip Gidy ching nhén &t diéu Kkién kinh
) TT " |doanh thubc cho co s& béan 1 thube.
s g;?fg Cap lai gidy chung nhan di didu kién kinh
' TT doanh thudc cho co s& ban budn thude
17 g;l;?;g- Gia han gidy chimg nhin du didu kién kinh
) TT doanh thudc cho co sé ban budn thudc
T-THA- | 2. .2 T
18, | 024817- D01 Gigy chiing nhan di diéu kién kinh doanh)|

TT

thudc cho co s& ban budn thudc




T-THA-

Cip Gidy ching nhan du didu kién kinh

1. 02?}1} 6- doanh thudc cho co s ban budn thube.
T-THA-
20. | 024815- |Cép lai Chitng chi hanh nghé Duoc
1T
T-THA-
21.| 024812~ |Gia han Chimg chi hanh ngh& Dugc
TT
T-THA-
22. | 024808- [P&i Chimg chi hanh nghé Duge
T
T-THA-
23. | 024804- (C4p Chimg chi hanh nghé Dugc
TT
Gia han Gifly chimg nhén du didu kién kinh
T-THA- z . z I
doanh thudc cho co s& san xuét thude tr duoc
24. | 186301- |.. .. . T £
T liéu d& duge thdm dinh diéu kién san xuét
thudc
Xét duyét du tri mua thude huéng tim thén,
T-THA- [tién chét cho co s& ban budn, ban 1¢ thubc, co
25. | 186308- [s&y té, co s& nghién cim, co s& dio tao cuyén
1T nganh Y — Duge, trung tdm cai nghién trén|
dia ban
T-THA-  [Xét duyét du trdh mua thubc gay nghién cho cof
26. | 186307- 4 ban budn, ban 1¢ thube, co s y té, co s8
TT

nghién ciru, co s¢ dao tao cuyén nganh Y




Dugc, trung tdm cai nghién trén dja ban
T-THA-
27. | 025000- [Xin huy thudc gly nghién
TT
T-THA-
28. | 024996- [Ping ky nhap khau thude phi mau dich
TT
_THA- . .
1-THA Ding ky san xuat thubc trong nudc thufc
29. | 024984- . . x4
T danh muc phu luc 1 quy ché déng ky thube
T-THA- e nhan va gii quyét hd so hoi thio gi6i
301 024977- thieu thude
TT j
T-THA-
31. | 024973- [Chp thé cho ngudi gidi thidu thude
TT
T, [Quéng cdo trang thiét biy té cla cAc co s& sén
39 | 02470, [Kuat, kinh doanh thiet biy t€ c6 tru & trén dig
‘ 77  [pén trit trudmg hop thude thAm quyén ctia Vu
trang thiét bi va cong trinh y t& - B6 Y té
T-THA- Cép gidy ching nhan du diéu kign hanh nghd
33. | 024749~ [, 5 7, 2 £
TT vac xin, sinh phim y té

PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SG Y TE TiNH THANH HOA

(C6 ndi dung cu thé ctia 07 thi tuc hanh chinh dinh kém)



\
NOIDUNG CU T H<C THU THC HANH CHINH A PUQC CHUAN

HOA THU THKM YEN GIAI QUYE T CcUA
é‘@ THANH HOA
(Ban hanh kém theo Wez?oﬁ’in[;“ﬁg 69+ /Qb-UBND ngc‘zylf thang 9 ndm 2017
sua Chii 1 ND tinh Thanh Hod)

Tén thi tyc hanh chinh: Cép gidy chimg nhén “Thuc hanh t6t bao quan thudc”
(GSP) (trir nhitng co s& lam dich vu bdo quan thubc thude thdm quyén ciia Cuc
Quan ly dugc).

S6 seri trén CSLQG vé TTHC:

Linh vuc: Duoc

NOI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH

1. Trinh ty thyc hién

Bude 1. Chudn bj hd so: Céc co s& giri hd so ding ky kiém tra GSP vé& S Y té
noi ¢ dia diém kho bao quan thudc.

Bude 2. Tiép nhan ho so:

1. Pia diém: B phén tiép nhan hd so va tra két qua cia S& Y t€ tai Trung tdm
Hanh chinh c¢6ng Tinh Thanh Héa (S6 28 Pai 16 L& Loi Phudng Pién Bién, TP.
Thanh Hdéa).

2. Thoi gian tiép nhan: Vao gitr hanh chinh cdc ngay tir thtr 2 dén thir 6 (hang
tudn (trir ngdy 1, tét, ngay nghi).

3. Nhiing diém cén hru ¥ khi tiép nhén hd so:

a) D51 v6i ¢ nhin, t§ chire: Khéng,

b) P61 v6i co quan tiép nhan hé so: Khéng,

Buée 3. Xir If hd so:

- $&'Y t€ tiép nhén, t8 chitc thAm dinh hd so. Trong vong 05 ngay lam viée ké tir
ngay nhan dugc hd so va phi thdm dinh theo quy dinh, S& Y t& phai théng bao
cho co s& vé tinh trang hd so néu chua dat yéu cu hoic ké hoach kidm tra.

- Trong vong 20 ngay lam viéc ké tir ngay théng bo ké hoach kiém tra, S& VY té
phai tién hanh kiém tra thuc té tai co sé:

+ Poan kiém tra ¢6 trach nhidm kiém tra toan bd cac hoat dong cia co s& theo
céc nguyén tdc “Thuc hanh t06t bao quan thubc” va céc quy dinh chuyén mén
hién hanh.

+ Céc co s& ding ky kiém tra *Thye hanh tét bio quan thude” phéi tién hanh bao
cao béng so d6, biéu db va cic sb lien ngén gon v& tinh hinh hoat ddng, cbng tac
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trién khai 4p dung nguyén tic *Thyc hanh tét bao quan thube”.

+ Bién ban kiém tra phét ghi r8 cdc tdn tai trong viéc trién khai ap dung nguyén
thc ciia doan kiém tra, bién ban phai ghi 1o tht ca cac ¥ kién bao luu cia co 0.
Bién ban dugce phu trdch co s& cung trudng doan kiém tra ky xé4c nhén; 1am
thanh 03 ban: )1 ban hru tai co s, 02 ban luu tai co quan quan ly ra quyét dinh
thanh [dp doan kiém tra.

* Xit Iy két qua kidm trava cép gidy ching nhén:

- Truomg hop 1: néu co s& dugc kidm tra dép Gng cac nguyén tac ”Thuc hanh tét
bao quan thubc”, S& Y té cp Gidy chimg nhan dat nguyén tic *Thyc hanh tbt
bao quan thude” trong vong 05 ngay 1am viée ké tir ngay két thac viée kiém tra

- Truong hop 2: Dbi v6i co s& duoe kiém tra v& co ban dlp tng nguyén tic
“Thye hanh tét bio quan thude” con mdt sé ton tai nhung khong anh hudng dén
chét lwong thube dwoc bdo quan va b thé khic phuc duge trong thdi gian ngén,
Poén kiém tra s& yu cu co s& bao cho khic phuc, sira chifa.

Co s& phai khic phuc, sira chita va béo cdo két qua khic phuc nhitng ton
tai ma doan kiém tra da néu ra trong bién ban gui vé& ¢o quan quan Iy ra quyét
dinh thanh 13p doan kiém tra.

Truéng Poan kidm tra tbng hop, b4o céo ngudi ¢ thim quyén xem xét dé
chp Gidy chimg nhén dat nguyén tic “Thue hanh tét bao quén thude” hoic co
quan quén Iy phai ¢6 théng béo két qua chinh thitc cho co s& trong vong 05 ngay
lam viée ké tir ngay nhan dugc bao cdo khéc phyc.

Qué 02 théng ké tir ngay két thic viéc kiém tra, néu co s& khong giti bdo
c4o khic phuc hop 1€ thi phai tién hanh np hd so ding ky kiém tra lai tir déu.

- Trudng hop 3: D6i v6i co so chua dap tng nguyén tic “Thuc hanh tt bao quan
thube”, co sév phai tién hanh khic phuc sta chita céc idn tai. Sau khi oy kiém tra
d4nh gi4 dat yéu cdu, co s& tién hanh ndp hd so lai tir dau.

Buéc 4. Tra két qua:

1. Pia diém: B6 phan tiép nhan hd so va tra két qua clia S& Y té tai Trung tAm
Hanh chinh céng Tinh Thanh Héa (S 28 Pai 16 L& Loi Phudng Dién Bién, TP.
Thanh Héa).

2. Thoi gian tra két qui: Vao git hanh chinh cdc ngay tr thit 2 dén thtr 6 hang
tudin (trix ngay 18, tét, ngay nghi).

2. Céch thire thwe hién: Truc tiép hoic qua dudng buu dién.




3. Thanh phin hd so, s6 lugng hd so:
a)Thanh phin hd so bao gém:

1. Ban ding ky kiém tra “Thuc hanh t6t bio quan thudc” (mbu 01/GSP, phu luc
2, Théng tu 45/201 I/TT-BYT ngay 21/12/2011 cia B8 Y t€);

2. Bén sao Gifly phép thanh 13p co s6 hodc Gifly dang ky kinh doanh hodic Gidy
chimg nhén déu tw co chit ky cia chi co s& va dong déu xac nhéan cla co so;

3. Tai liéu, chuong trinh va bdo cdo tom tit vé€ huén luyén, ddo tac “Thyuc hanh
t0t bdo quan thude” tai co so;

4. So d6 t6 chirc clia co s&;

5. So dd vi tri dia 1y va thiét ké cua kho;

6. Danh muyc thiét bj bAo quén cia co sd;

7. Danh muc céc dbi twong duge bao quan va didu kién bdo quan twong tng.

b) Sb lugng hé so: 01 bd.

4. Thoi han giai quyét:

- P61 véi co s duge kidm tra dap ting cic nguyén tc: Trong thoi han 30 ngay
lam viéce ké tir ngdy nhén 40 hd so hop 1€.

- D1 v6i co s& duge kiém tra nhung phai béo cdo khiic phuc, sita chiva: Trong
thdi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dugc bao céo khic phuc.

- D6i v6i co s& chwa ddp tmg nguyén tac: Co s& phai tién hanh khic phuc, sita
chita céc tdn tai. Sau khi tw kiém tra dénh gid dat yéu cdu, co s& tién hanh n6p hd
so la1 tir dau.

5. Co quan thwe hién thi tue hanh chinh:

a) Co quan c6 thim quyén quyét dinh: S& Y té tinh Thanh Héa;

b) Co quan hodc ngudi 6 thdm quyén duge uy quyén ho#c phan cp thuc hién:
Khong;

¢) Co quan trye tiép thye hién TTHC: S¢ Y té tinh Thanh Hoa;

d) Co quan phéi hop: Khoéng,

6. Doi twgng thuwe hién tha tuc hanh chinh: T8 chic.

7. Tén miu don, miu t& khai: Ban ding ky kiém tra “Thuyc hanh tdt bao quan
thubc”: Mau 01/GSP, phu luc 2 ban hanh kém theo Théng tw 45/2011/TT-BYT
ngldy 21/12/2011 ctia B6 Y té.




8. Phi, 18 phi: Phi Thim dinh tiéu chudn va diéu kién bao quan thudc, duoc liéu
(GSP): 14.000.000 d.

9. Két qua ciia viée thye hién thi tyc hanh chinh: Gidy ching nhan.

10. Y&u cdu hoZc didu kién thye hién tha tuc hanh chinh: Khéng.

11. Cin ¢t phdp 19 ctia thd tuc hanh chinh:

- Quyét dinh s& 2701/2001/QB-BYT ngay 29/6/2001 v& viéc tridn khai 4p dung
nguyén tdc “Thuc hanh tdt bao quéan thude’;

- Théng tw sb 45/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cia B trudng B Y té sira ddi,
bd sung mdt s6 diéu cta Quyét dinh 1570/2000/QD-BYT trién khai 4p dung
nguyén tic “Thuc hanh tbt phong kidm nghiém thudc”; Quyét dinh
2701/2001/QD-BYT trién khai dp dung nguyén téc “Thwc hanh t6t bic quéan
thubc”; Théng tr 06/2004/TT-BYT huéng dén sin xuht gia cong thube; Quyét
dinh 3886/2004/QD-BYT trién khai 4p dung nguyén téc, tidu chudn “Thuc hanh
tt san xuét thude” theo khuyén cho cha T8 chic Y t& thé gioi; Thong tu
13/2009/TT-BYT hudng din hoat dong thong tin quang c4o thudc; Théng tw
22/2009/TT-BYT quy dinh v& déng Iy thudc; Thong tu 47/2010/TT-BYT hudng
dan hoat dong Xuét, nhép khéu thudc va bao bi tiép xuc true tiép v6i thude;

- Thong tu 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ctia B Tai chinh quy dinh mic
thu, ché do thu, ndp, quéan 1y va st dung phi trong linh vuc duge, m§ phém.

CAC MAUPON, TO KHAI HANH CHINH: Cb.
MAU KET QUA THU'C HIEN THU TUC HANH CHINH: Khong.
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- Phylue2
Mau s0: 01/GSP: Mau don ding ky ki€m tra GSP
Tén don vi chd quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Doc lap - Tu do - Hanh phtic
s BEAY ... thdng ... ndm .....

PON DANG KY KIEM TRA
“THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC”

Kinh gt oo

1- Tén co s0:
2- Dia chi (tru s& chinh va kho b&o quan)

3- Dién thoai’: Fax: E-Mail: ) ’
4~ Quye€t dinh thanh I8p co s& (hodc Gilly ding ky kinh doanh hodc Gidy

»

chimg nhén dép t) 80 .ovveirerees o [o T cap.
Thi hanh Quyét dinh s6 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001 cta BS trudng Bo Y

t€ v& viéc trién khai dp dung nguyén tic “Thyc hanh t5t bao quan thudc”, Thong tir
56 45/2011/TT-BYT ngdy 21/12/2011 cta Bo trudng Bo Y té sia di, bd sung mét
s& didu cia Quyét dinh sé 2701/2001/QB-BYT, sau khi tién hanh ty thanh tra, co
s& chiing t61 xin d&ng ky voi .....oooeee. duge kiém tra “Thuc hanh t8t bdo quin
thudc" va cam két khic phuc kip thdi nhiing ton tai ghi trong bién ban kiém tra.
Chiing t61 xin giri kém ban dang ky ndy cdc tai li€u lién quan sau ddy:

(1)- Tai liéu, chong trinh va béo cdo tom tt v& hudn luyén, ddo tao “Thurc hanh
tot bao quan thubc” tai co so;

(2)-Ban sao Gidy phép thanh Idp co s& hoic Gidy dang ky kinh doanh hodc Gidy
chirng nhén dAu tw ¢6 x4c nhan cta co s6;

(3)- So db tb chirc cta co s

(4)- So dd vi tri dia Iy va thiét ké cta kho;

(5)- Danh muc thiét bi bdo quén ciia co sd;

(6)- Danh myc céc d5i trong dugc bio quan va diu kién bao quan twong Gmg./.

Phu trach co s&
(Chit Ky, ghi 1 he tén, déng d4u)
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: fis C HANH CHINH DA DUQC CIIUAN
FAM QUYEN GIAI QUYET CUA

NOI DUNG CU Tl—%
HOA ,
’ E FINH THANH HOA

T
(Ban hanh kem theo ﬁ}’éﬁdiﬂh-w6 % /0D-UBND noayig thiang 9 ném 2017
z?a Chtﬁ"tch UBND tinh Thanh Hod)

Tén tha tuc hinh chmﬁ“‘@ap-fﬁ' glay chimg nhin “Thuc hanh t§t bao quan
thude” (GSP) (trlr nhitng co s& lam dich vu bao quan thubc thude thdm quyen
ctia Cyc Quén ly duoc).

Sb seri trén CSLQG vé TTHC:

Linh vye: Duwoe

NOI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH

1. Trinh tu thye hién

Bude 1. Chudn bi hd so: Céc co s& giri hd so ding ky kiém tra GSP vé S&' Y té
noi dit dia diém kho bdo quén thube.

Buwéc 2. Tiép nhin hd so:

1. Pia diém: B phén tip nhén hd so va trd két qua ciia S& Y té tai Trung tAm
Hanh chinh c6ng Tinh Thanh Héa (S6 28 Pai 1§ L€ Loi Phuong Pién Bién, TP.
Thanh Héa).

2. Thoi gian tiép nhén: Vio gid hanh chinh cdc ngdy fir thir 2 dén thir 6 hang
tudn (trr ngay 1€, tét, ngdy nghi).

3. Nhiing diém cln lwu ¥ khi tiép nhin hd so:

a) Pbi v6i ¢4 nhén, t§ chire: hoan chinh hd so theo quy dinh.

b) D61 v6i co quan tiép nhan hd so: Cip Gidy bién nhén cho ngudi ndp hd so.
Budre 3. Xir Iy hd so cdia c4 nhén, td chire:

- 86 Y té tiép nhan, t§ chirc thdm dinh hé so. Trong vong 05 ngdy lam viec ké tir
ngay nhan duoc hd so va phi thdm dinh theo quy dinh, S& Y t& phai thdng béo
cho co s& vé tinh trang hd so néu chwa dat y&u ciu hosic ké hoach kiém tra.

- Trong vong 20 ngay 1am viéc k& tir ngay thong bo ké hoach kiém tra, S& Y té
phai tién hanh kiém tra thyc t& tai co s& va clp gifly chimg nhén theo thém
quyén;

- S& Y té phai cip Gidy chitng nhan hoic phai ¢ thong béo két qua chinh thirc
cho co s& trong vong 05 ngdy lam vige ké tir ngdy két thic viéc kiém tra (dat yéu
cAu) hoic nhin dugc bao béo khic phuc cia co s

Déi v6i co s& chua dép fing nguyén tic “Thue hanh tdt bao quén thudc”, co sé
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phai tién hanh khic phuc stra chita cac tdn tai. Sau khi tu kiém tra ddnh gia dat
véu ciu, co sd tién hanh nép hd so lai tir dau.

Buée 4. Tra két qua:

1. Pja diém: Bo phan tiép nhén hd so va tra két qua ctia S& Y té tai Trung tam
Hanh chinh cdng Tinh Thanh Hda (S6 28 Dai 1§ Lé Lot Phudng Dién Bién, TP.
Thanh Héa).

2. Thoi gian tra két qua: Vo gid hanh chinh céc ngay tir thir 2 dén thi 6 hang
tudn (trir ngdy 18, tét, ngay nghi).

2. Céch thite thue hién: Tryc tiép hodic qua dudng b dién.

3. Thanh phé“m hd so, sb hwong hd so:
a)Thanh phan hd so bao gdm:

- Ban dang ky t4i kim tra “Thuc hanh tdt bdo quan thude” (Mau 02/GSP, phu
luc 2);

- Bén sao Giéy phép thanh 14p co s6 hodc Gidy ding Iy kinh doanh hodc Giy
chirg nhén ddu tw ¢é chit ky ca chii co s& va déng déu xéc nhén cla co sd;

- Bao céo khac phuc cac ton tai trong kiém tra lan triede;

- Bo céo nhimg thay ddi ctia co sé trong 03 nim trién khai “Thue hanh tét bao
quén thudce” va hd so lién quan, néu cd.

b) S8 luong hd so: 01 bb.

4. Thoi han giai quyét: Trong thdi han 30 ngay 12m viée ké tir ngdy nhén da ho
so hop 1€.

5. Co quan thwe hi€n thd tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thAm quyén quyét dinh: S¢ Y té tinh Thanh Hoa;

b) Co quan hodic ngudi ¢6 thdm quyén duoc uy quyén hoc phin cip thuc hién:
Khéng;

¢) Co quan tryuc tiép thuc hién TTHC: S& Y té tinh Thanh Héa;

d) Co quan phéi hop: Khong.

6. P4i twong thire hién thit tuc hanh chinh: T8 chic.

7. Tén mau don, miu t& khai:

Bén dang ky tai kiém tra “Thuc hanh t5t bao quéan thube” (MAau 02/GSP,phu Iuc
2 ban hanh kém theo Thong tw 45/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cha B6 Y té);

13




8. Phi, 1& phi: Phi Thim dinh tiéu chuin va diéu kién bao quan thudc, duge liéu
(GSP): 14.000.000 d.

9. Két qua ciia vidc thie hidn thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhén.

10. Yéu ciu hoic diéu kién thue hién thi tuc hanh chinh: Dinh k§ 03 nam 01
lan, trude khi Gidy chimg nhén dat nguyén tic “Thuc hanh t5t bio quan thube”
hét han 02 thing, co s& phdi ngp hd so ding ky téi kiém tra, trir céc trudng hop
ot xudt do co s& hofic co quan quéan ly yéu ciu.

11. Cén ctr phép Iy cia thd tuc hanh chinh:

- Quyét dinh s& 2701/2001/QBD-BYT ngay 29/6/2001 vé viéc trién khai 4p dung
nguyén tic “Thue hanh t6t bdo quéan thube”;

- Théng tu s6 45/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cha B truéng Bo Y té swa ddi,
bd sung mdt sd didu cha Quyét dinh 1570/2000/QP-BYT trién khai ép dung
nguyén tic “Thwc hanh tét phong kiém nghiém thudc’; Quyét dinh
2701/2001/QBD-BYT trién khai 4p dung nguyén téc “Thuc hanh t8t bao quan
thubc”;, Théng fwr 06/2004/TT-BYT hudng dén sén xuit gia cong thude; Quyét
dinh 3886/2004/QP-BYT trién khaj 4p dung nguyén tic, tiéu chudn “Thyuc hanh
tot san xuft thudc” theo khuyén cdo cia Té chitc Y té thé giéi; Thong tu
13/2009/TT-BYT huéng dén hoat déng théng tin quang cdo thubc; Théng tu
22/2009/TT-BYT quy dinh vé ding ky thudc; Théng tu 47/2010/TT-BYT hudng
dan hoat dong xuét, nhép khéu thudc va bao bi tiép xuc truc tiép véi thube;

- Théng tu 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua B Tai chinh quy dinh mrc
thu, ché d6 thu, ndp, quan Iy va str dung phi trong linh vuc duge, my phim.

CAC MAU DON, TO KHAI HANH CHINH: Cé.
MAU KET QUA THU'C HIEN THU TUC HANH CHINH: Khong.
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MAu sb: 02/GSP: Mau don dang ky tai kiém tra GSP:

Tén don vi chit quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi
Pde lip - Tw do - Hanh phic

.Rgay ... thang ... ndm ...
PON DANG KY TAI KIEM TRA “THUC HANH TOT
BAO QUAN THUOC”

Kinh gL oo
1- Tén co s6:
2- Bia chi (tru s& chinh va kho bdo quan)
3- Dién thoai: Fax: E-Mail:

4- Quyet dinh thanh lap co s¢ (hodc Gidy dang ky kinh doarth hodc Gidy
chiing nhén ddu t) sb ............... i (o TR cap.

Thi hanh Quyet dinh sb ...... /2001/QD-BYT ngay .... thang.... nim 2001 cua
Bo trudng B Y té ve viéc trién khai 4p dung nguyén téc “Thuc hanh t6t bao quan
thubc” , sau khi tlen hanh ty thanh tra, co s§ ching tdi xin dang ky voi
............... duge kiém tra “Thuc hanh t5t bao quan thubc” va cam két khic phuc
kip théi nhitng tdn tai ghi trong bién ban kiém tra

Chiing t6i xin gtti kém ban déng k¥ ndy cac tai lidu lién quan sau dy:

(1)-Bén sao Glay phép thanh l4p co s& hoic Gidy ding ky kinh doanh hoic
Gidy chitng nhén dAu tu ¢6 x4c nhén cia co s6;

(2)- Béo céo khac phuc céc tdn tai trong kiém tra l4n truée;
(3)- Béo céo thay dbi ciia co sé trong 03 nim trién khai./.
Phu trich co sé&
(Chir k¥, ghi r5 ho tén, déng diu)
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\-CTUC HANH CHINH DA PUQC CHUAN
QUYEN GIAI QUYET CUA
v g ¥ &F| FINH THANH HOA
(Ban hanh kém thl\é. Qwé’rﬁﬁ%ér 637 /0P-UBND ngéy Lf thdngg ndm 2017

b

" el Chsfi2p UBND tinh Thanh Hod)

NOI DUNG CU THE Gl
HOL THUOL

Tén thi tuc hanh cMy chitng nhén “Thuc hanh t6t phan phdi thudc”
(GDP),

Sé seri trén CSLQG vé TTHC:

Linh vue: Duoc.

NOI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH

1. Trinh ty thue hién

Buéc 1. Chuén bi hd so: Céc co sé sau khi ti kiém tra, danh gi4 co s6 minh dat
“Thue hanh t6t phan phéi thude”, giti H8 so déng ky kiém tra “Thuc hanh tét
phéan phéi thudc” dén S& Y té noi co sd 1 chite kho bdo quén thude.

Budc 2. Tiép nhin hd so:

1. Pia diém: Bo phan tiép nhan hd so va tra két qua cia S¢ Y té tai Trung tAm
Hanh chinh céng Tinh Thanh Hoa (S6 28 Pai 16 Lé Loi Phuong Dién Bién, TP,
Thanh Hoa).

2. Thoi gian tiép nhén: Vao gi hanh chinh cic nghy tir thir 2 dén thir 6 hang
tudn (trlr ngdy 1€, tét, ngay nghi).

3. Nhiing diém cAn luu ¥ khi tiép nhin hd so:

a) Dbi véi c4 nhan, té chite: Khong,

b) Pbi véi co quan tiép nhan hd so: Khong.

Bude 3. Xir 1y hd so:

- Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan duoc don dé nghi cong nhan co sé dat
nguyén thc “Thuc hanh t6t phan phéi thudc”, S& Y té thanh lap doan kiém tra va
tién hanh kiém tra tai co s& (theo Danh muc kiém tra tai Phu luc D.

- 586 Y té cp Gidy chimg nhan “Thuc hanh tét phan phdi thudc” cho co s¢ trong
vong 05 ngay lam viée ké tir ngay két thic viée kidm tra dat yéu ciu; ho#c trong
vong 10 ngay lam vige ké tir ngay S& Y t& nhén dugc béo céo khéc phuc nhiing
tdn tai d& dugc néu trong bién ban kiém tra,

- Trudng hop phai kiém tra lai, trong vong 10 ngay lam viéc ké tir ngdy nhén
duge bao cho khic phuc va dé nghi kiém tra cia co 6, S¢ Y té phai tién hanh
kidm tra.
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Buéc 4. Tra két qua:

1. Dia diém: Bo phén tiép nhin hd so va tra két quacia S6 Y té tai Trung tim
Hanh chinh céng Tinh Thanh Hoéa (Sé 28 Dai 16 L& Loi Phuong Dién Bién, TP.
Thanh Hoéa).

2. Thoi gian tra két qua: Vao gid hanh chinh cc ngay tir thit 2 dén thir 6 hang
tudn (trir ngay 18, tt, ngay nghi).

2, Céch thirc thwe hign: Truc tiép hodc qua dudng buu dién.

3. Thanh phin hd so, s6 lweng hd so:

a) Thanh phin hd so bao gdm:

- Pon ding ky kiém tra “Thuc hanh t5t phén phéi thudc” (Mau sé 1/GDP, Thong
tir s6 48/2011/TT-BYT ctia B3 Y t8);

- Ban sao Gidy phép thanh lap co s& ho#ic Gidy chiing nhan ding ky kinh doanh
hodic Gidy chung nhan diu tu (bén sao ¢b chimg thuc hodc ¢ chit ky va déng
du x4c nhén clia co sd);

- So d6 td chtrc ctia co sd (bao gdm: té chirc nhan sy, 3 chirc hé théng phén phdi
(co s&, chi nharh, kho, dai 1¥). So db phai thé hién 3 tén, chic danh, trinh do
chuyén mén cia céc can bd chu chét ctia co s& va cac don vi true thude;

- So dd vitri dialy va thiét ké clia kho bao quan thudc;

- Danh muc thiét bi bao quén phuorng tién van chuyén, phan phdi ctia co so.
Trudng hop viéc van chuyen thube duge thie hién duéi hinh thic hop ddng, phal

c6 ban tai liéu gisi thidu vé phap nhén, trang thiét bi, phuong tién véan chuyén,
bao quan ciia bén nhén hgp dong.

b) Sb lwong hd so: 01bd.

4. Thoi han gidi quyét:

- Trong thé1 han 25 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duge hd so hop 1€ va kiém
tra dat yéu chu;

- Trong tho han 10 ngay lam viée ké& tir khi nhan duge bdo céo khic phuc dbi
v6i trudmg hop phai ndp bo céo khic phuc nhitng ton tai trong bién ban kiém
ira.

- Trong vong 15 ngay 1am viée ké tir khi nhan dwoc béo cao khic phuc va dé
nghi kiém tra lai d6i v6i tnrdng hop khong dat phai kiém tra lai.

5. Co quan thye hién thi tuc hanh chinh:
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a) Co quan c6 thdm quyén quyét dinh: S& Y t€ tinh Thanh Hoéa;

b) Co quan hodic ngudi cb thdm quyén duoc uy quyén hodic phan cip thyuc hién:
Khéng;

¢) Co quan truc tiép thuc hién TTHC: S& Y té tinh Thanh Hoa;

d) Co quan phéi hpp: Khong.

6. P4i twong thuc hién tha tuc hanh chinh; T chirc.

7. Tén miu don, miu t& khai: Don déng ky kiém tra “Thuc hanh t6t phan phéi
thubc” (Mau sb 1/GDP, Thong tir s6 48/2011/TT-BYT ctia B Y t8);

8. Phi, 18 phf: Phi thdm dinh diéu kién kinh doanh thudc déi véi co s ban budn
(GDP): 4.000.000 d/co s&

9. Két qua cita viéc thwe hién thi tuc hinh chinh: Gidy chimg nhén.

10. Yéu ciu hoic diéu kién thwe hién thi tue hanh chinh: Khong.

11. Can ¢ phap Iy cia thi tuc hanh chinh:
- Thong tu s6 48/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cta BS truéng B6 Y té v& viée
ban hanh nguyén tic tiéu chuin “Thue hanh tdt nha thubc”;

- Théng tw 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua B§ Tai chinh quy dinh mirc
thu, ché dé thu, ndép, quan ly va st dung phi trong Iinh vue duge, m¥ phém.

CAC MAU PON, TO KHAI HANH CHINH: Cé.
MAU KET QUA THU'C BIEN THU TUC HANH CHINH: Cé.
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,\ __ MAiusbé /GDP ,
TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN DON VI Pdc lip - T do - Hanh phic
....... ngay .... thang ... ndm ...

DON PANG KY KIEM TRA “THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC”
(Péng ky ki€m tra [éip dau)
Kinh glti: S6 Y té ...

1- Tén co s0:

2- Pia chi tru sé:
3- Dién thoai: Fax: E-Mail:

4- Quyét dinh thanh 18p co s& (hodc Gifly ding ky kinh doanh hoiic Giy
chimg nhan du tw) sb .............. do e cép.
Ding ly kiém tra Thuc hanh t6t phan phéi thudc (GDP) tai:
Kho béo quan sé ....:
* Dia chi:
* Didu kién bao quan, phan phdi déi véi:
a) Thudc thanh phim:

- Thudc thanh phdm théng thudng béo quéan & didu kién o/o/o
thudng/mat/lanh ..............

- Thubc thanh phdm gy nghién /hudng thin/tidn chét lam thube......... o/o/a
- Vic xin, sinh phfm y t€ bio quan ¢ diéu kién thudng/mét/lanh......... 0/c/e
- Thubc thanh phdm bao quan didu kién diic biét khac:......crn...... Q

b) Nguydn lidu [am thube
- Nguyén lidu 1am thuc thanh phdm khong v6 tring béo quén & diéu

ki€n thudng/mat/1anh ..o et o/o/o
- Nguyén liéu lam thubc thanh phdm v6 tring (tiém, tra mét) béo quan

& didu KiEn thUONZ/MAYIANR v..veeeeeeeereeeee e eeeesseeseseesees s essees e sesse e o/o/o
- Nguyén liéu 13 thubc gay nghién /hudng thin/tién chét 1am thubc ....... o/a/a
- Nguyén liéu khéng sinh Penicillin/Cephalosporin/Betalactam khic ..... 0/o/o
- Nguyén lidu I3 hormon/ndi tiét t8/men vi Sitth .oo..ococeeorr e, o/o/o
= TA AUPC, VO NANG 1o vttt ettt e e e sme s e aeee o/o
- Dugc liu d6 qua 50 ché, ch& Bifn ..ooveeer oo eeeeeer s g
- Bao b trrc ip VO thUSC ....veveeerecerseeeeeseereeeveere e s ee e

- Cécloai khic .o, (Bh1 18).ecreeeereirecrrceee e, =

Kho bdo quansé ....:
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* Pia chi :

* Diéu kién bdo quan, phén phdi déi voi:

a) Thudc thanh pham:
b) Nguyén liéu Jam thube

Tai lidu gii kém:
(Ky, ghi 18 ho tén, déng diw)
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, Mius6 S/GDP i
SO Y te CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO /GDP Paoc lap - Tw do - Hanh phice

GIAY CHUNG NHAN DAT “THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC”
GOOD DISTRIBUTION PRACTICES (GDP)

GIAM POC SO Y TE CHUNG NHAN

Co s0:
Tru so:
Dat “Thuc hanh t6t phan phéi thude” (GDP)
Tai dja chi:
Ngudi quan ly chuyén mén:
Pham vi kinh doanh:

Gidy chimg nhan nay c6 gié tri ba nam ké tir ngay ky.
e ae e ees aeeny, HGAY thdang ndm

Gidm dbc ’
(Ky, ghi rd ho tén, déng dau)
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NOI DUNG CU THE GURTHURFYC HANH CHINH DA DUOC CHUAN
HOA THEOGEFAM QUYEN GIAT QUYET CUA

(Ban hanh kem theo Qg; ye?‘c’t’u'zhﬂé*f : /QD-UBND ngay <8 thdng 9 ndm 2017
e} hﬁ G UBND tinh Thanh Hod)

/ N
Tén thi tyuc hanh chmﬁhw chimg nhén “Thuc hanh tét phan phbi
thudc” (GDP).

S6 seri trén CSLQG v& TTHC: T-TH-  -TT

Linh vwe: Duge.

NQI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH

1. Trinh ty thye hién

Buéc 1. Chudn bi hd so: Cac co sé givi hd so ding ky t4i kiém tra GDP v& S6 Y
té noi dit dia diém kho bao quén thube.

Buwée 2. Tiép nhan hd so ciia ¢4 nhan, t6 chire:

1. Dia diém: B phén tiép nhan hd so va tra két quéd clia S& Y té tai Trung tAm
Hanh chinh céng Tinh Thanh Hoa (S6 28 Pai 16 Lé Loi Phudng Dién Bién, TP.
Thanh Héa),

2. Thoi gian tiép nhin: Vao giv hanh chinh cic ngdy tir thir 2 dén tht 6 héang
tudn (trir ngay 18, tét, ngay nghi).

3. Nhimng diém cin luu y khi tiép nhan hd so:

a) Dbi véi cd nhan, tb chirc: Khéng.

b) D1 véi co quan tiép nhan hd so: Khéng.

Buée 3. Xir Iy hd so:

- Trong théi han 20 ngay ké tir ngdy nhén duge don dé nghi ¢dng nhén co s dat

nguyén téc “Thuc hanh tbt phan phdi thubc”, S¢ Y té thanh I4p doén kiém tra va
tién hanh kiém tra tai co s (theo Danh muc kiém tra tai Phy luc I).

- S&'Y té cép Gidy chimg nhén “Thic hanh t&t phan phdi thude” cho co s& trong
vong 05 ngdy lam viéc ké tir ngay két thic viéc kiém tra dat yéu ciu; holic trong
vong 10 ngay 1am viéc ké tir ngay S6 Y & nhin duge béo co khic phuc nhiing
tdn tai dd duge néu trong bién ban kiém tra.

- Trudng hop phai kiém tra lai, trong vong 10 ngdy lam viéc ké tir ngdy nhan
dugc bao céo khic phuc va dé nghj kiém tra cla co s&, S¢ Y té phai tién hanh
kiém tra.
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Buée 4. Tra két qua:

1. Dja diém: Bo phan tiép nhin hd so va tra két qui ctia S& Y té tai Trung tAm
Hanh chinh ¢6ng Tinh Thanh Héa (S6 28 Dai 16 L& Loi Phudng Dién Bién, TP.
Thanh Hoa),

2. Thoi gian tra két qua: Vao gié hanh chinh cée ngdy tir thir 2 dén thir 6 hang
tudn (trir ngay 18, tét, ngay nghi).

2. Céch thire thye hign: Truc tiép hoic qua dudng buu dién.

3. Thanh phin hd so, s luvgng ho so:
a)Thanh phin ho so’ bao gém:

- Don ding ky téi kiém tra theo nguyén tic “Thuc hanh tét phén phdi thude”
(MAu sé 2/GDP ban hanh kém theo Théng tr sé 48/2011/TT-BYT npay
21/12/2011 ctia B6 Y t6);

- B4o céo nhimg thay dbi cla co sé trong 03 nim trién khai “Thuc hanh tét phén
phoi thude” va hé so lién quan, néu co;

b) S lugng hé so: 01 (bd).

4. Thoi han giai quyét:

- Trong thdi han 25 ngdy 1am viéc, ké fir ngdy nhén dugc hé so hop 16 va kiém
tra dat yéu cau

- Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir khi nhén duoc béo cho khic phuc dbi
véi trudng hop phai nop bio céo khic phuc nhiing tbn tai trong bién ban kidm
tra.

- Trong vong 15 ngay 1am viée k& tir khi nhan dugc béo cdo khic phuc v dé
nghi Kkiém tra lai @81 véi trudng hop khéng dat phai kiém tra lai.

5. Co quan thye hién tha tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thdm quyén quyét dinh: S& Y té tinh Thanh Héa;

b) Co quan hogc ngudi c6 thdm quyén duge uy quyén ho#c phan cép thuc hién:
Khong;

c) Co quan truc tiép thuc hién TTHC: S& Y té tinh Thanh Héa;

d) Co quan phéi hop: Khéng,

6. Péi tugng thwe hién thd tuc hanh chinh: T4 chitc.

7. Tén miu don, miu to khai: Pon ding ky tai kiém tra theo nguyén tic “Thuc
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hanh t8t phan phéi thubc” (MAu s6 2/GDP ban hanh kém theo Théng tu sb
48/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 clia BO Y t8);

8. Phi, 1€ phi: Phi thim dinh diéu kién kinh doanh thubc ddi véi co s6 ban budn
(GDP): 4.000.000 d/co so.

9. Két qua ciia viée thuwe hién thi tuc hanh chinh: Gidy chirng nhén,

10. Yéu cAu hodc didu kién thwe hién thi tuc hanh chinh:

Co s& sau khi d& ndp hd so ding ky tai kiém tra van duoc phép kinh doanh thubc
theo pham vi quy dinh trong Gidy chimg nhan “Thuc hanh t5t phan phéi thube”
da dugc cép va Gidy chimg nhén dd didu kién kinh doanh thudc (dang con higu
lire).

11. Cin ¢ phap ly cia thi tye hanh chinh;
- Thong tu s5 48/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cha Bd trudng Bo Y té vé vige
ban hanh nguyén tic tidu chuin “Thuc hanh tdt nha thubc”;

- Thong tw 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 clia B Tai chinh quy dinh muic
thu, ché d6 thu, ndp, quan ly v sir dung phi trong linh vuc duoc, m§ phém.

CAC MAU PON, TO KHAI HANH CHINH: Cé.
MAU KET QUA THUC HIEN THU TUC HANH CHINH: C6.
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Miu sb 2/GDP

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN DON VI DPoc Iip - Tw do - Hanh phuc
....... ngay ... thang ..... ndm ...

DON PANG KY TAI KIEM TRA
“THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC”
Kinh givi : 56 Y té ......

1- Tén co sa:
2- Pia chi tru so:
3- Dién thoai: Fax: E-Mail:
4- Quyet dinh thanh I&p co s& (hodc Gidy ddng ky kinh doanh ho#c Gidy

chirg nhén du o) so ............... do e cép.
5- D¢ duge cip Gidy clig nhan ‘Thyc hanh tbt phdn phéi thube:
~LAN 1: SO GON: coocoivee DAY CAP: coooveevee e seeee e seseeeseeeeessss s
- Lén gén nhét: S GCN: ......... DAY CAP! oooeoveeommemerensscecoessssses e
Ping ky tai kiém tra Thuc hanh tot phdn phdi thube (GDP) tai:
Dia chi tru so:
Dia chi kho:

Chung t61 xin béo céo nhitng thay ddi ciha co s trong thoi gian trién khai GDP t
14n kiém tra gn nhét dén nay nhu san :

2 ) OO OO SOOI
L3 T OO ORI
n) Da khéc phuc cac ton tai trong kiém tra lan truéc

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

(Chit ky, ghi rd ho tén, dong diu)
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, MAu s 5/GDP )
S Y té CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO /GDP Doe lap - Tw do - Hanh phiic

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

GIAM POC SO Y TE CHUNG NHAN

Co so:
Tru so:
Pat “Thyc hanh tét phin phéi thubc” (GDP)
Tai dia chi:
Ngudi quén ly chuyén mbn:
Pham vi kinh doanh:

Giy chimg nhan nay c6 gi4 tri ba nim ké tir ngay ky.
vn e e e, REAY _ thdng nam

Gidm déce )
(Ky, ght ré ho tén, dong dau)
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o
NOIDUNG CU TH 4 @fIA THU ANUC HANH CHINH DA PUQC CHUAN
HOA C THEMEOUYEN GIAI QUYET CUA
SO Y TRTIH THANH HOA
(Ban hanh kém theo ng)é}@ﬂﬂé e b4+ /0D-UBND noay.zg thdng 9 nam 2017
ey ChilgtichUBND tinh Thanh Hod)

Tén thd tyc hanh chinh: Cip lai gify chimg nhan “Thuc hanh tbt phan phéi
thubc” (GDP) dbi véi trudng hop thay ddi/bé sung pham vi kinh doanh, thay déi
dia diém kinh doanh, kho bao quan.

Sé seri trén CSLQG v& TTHC: T-TH-  -TT

Linh vwe: Duoe.

NOI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH

1. Trinh ty thwe hién:

Bude 1. Chuén bi hd so: Cac co s& giri hd so dang ky t4i kiém tra GDP vé S¢
Y té noi dat dia diém kho bao quan thuébc.

Bude 2. Tiép nhn hd so cita c4 nhén, tb chirc:

1. Pia diém: B6 phan tip nhén hd so va tra két qua cha S& Y té tai Trung tAm
Hanh chinh ¢éng Tinh Thanh Héa (S6 28 Dai 1§ Lé Loi Phudng Dién Bién, TP.
Thanh Héa),

2. Thoi gian tiép nhén: Vao gid hanh chinh c4c ngdy tir thir 2 dén thit 6 hing
tuln (trir ngdy 1§, tét, ngay nghi).

3. Nhirng diém cin Iwu ¥ Khi tiép nhan hd so:

a) D4i v6i c4 nhén, té chire: Khéng.

b) Déi v6i co quan tiép nhén hd so: Khéng.

Budc 3. Xir 1y hd so:

- Trong thdi han 20 ngay ké tir ngdy nhan dugc don dé nghi cong nhan co s dat
nguyén téc “Thyc hanh t&t phan phdi thude”, S& Y té thanh 18p doan kiém tra va
tién hanh kiém tra tai co sé.

- S& Y té cAp Gidy chimg nhan “Thuc hanh t6t phan phdi thude” cho co sé trong
vong 05 ngay lam viée ké tir ngay két thuc viec kiém tra dat yéu cu; hosc trong
vong 10 ngay 1am viéc ké tir ngay S& Y té nhén duoc bio céo khic phuc nhing
tdn tal d3 duoc néu trong bién béan kiém tra.

- Trudng hop phai kiém tra lai, trong vdng 10 ngay 1am viéc k& tir ngay nhan
duoc bao céo khéc phuc va d& nghj kiém tra ciia co s8, S& Y té phai tién hanh
kiém tra.
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Buéc 4. Tra két qua:

1. Pia diém: B6 phan tiép nhan hd so va tra két qua clia S& Y té tai Trung tam
Hanh chinh céng Tinh Thanh Héa (Sé 28 Pai 16 Lé Loi Phudng Dién Bién, TP.
Thanh Hoa).

2. Thoi gian tra két qua: Vao gio hanh chinh céc ngay tir thir 2 dén thtr 6 hang
tuéin (trir ngay 1€, tét, ngay nghi).

2. Cach thire thuc hién: Tryc tiép hodc qua duéng buu dién.

3. Thanh phén hd so, s6 lugng hd so:

a)Thanh phin hd so bao gbm:

- Don diing ky kidm tra thay di, bd sung Gidy ching nhan dat “Thyc hanh t6t
phan phéi thude” (MAu s8 3/GDP ban hanh kém theo Théng tw sé 48/2011/TT-
BYT ngay 21/12/2011 cia B6 truong Bo Y té);

- So db t6 chirc ciia co 5o (bao gdm: t& chitc nhan sw, t6 chitc hé théng phan phbi
(co so, chi nhanh, kho, dai 1¥). So dd phai thé hién r& tén, chirc danh, trinh 6
chuyén mén cta cdc can bd chd chét ctia co s& va cac don vi truc thude;

- So dd vi tri dia ly va thiét ké ctia kho;

- Danh muc thiét bi bao quan, phuong tién vén chuy én, phén phéi ciia co s6. Néu
viéc van chuyén thube duge thire hign dudi hinh thirc hep dbng, phai c6 ban tai
lign gidi thi€u vé phép nhén, trang thiét bi, phuong tién vén chuyén, béo quén
ctia bén nhén hop dbng;

b) S5 lwong hd so: 01 bd.

4. Théi han giai quyét:

- Trong thoi han 25 ngay lam viéc, k& tir ngay nhén duoc hé so hop 1 va kiém
tra dat yéu cu;

- Trong thdi han 10 ngay lam viée ké tir khi nhdn duge bdo cdo khic phuc dbi
v61 trudng hop phéi nép bdo cdo khéc phuc nhing t6n tai trong bién ban kiém
tra.

- Trong vong 15 ngdy lam viéc ké tir khi nhan dugc béo cdo khéc phuc va dé
nghi kiém tra lai d6i véi trwdng hop khéng dat phéi kiém tra lai.

5. Co quan thuc hién thid tuc hanh chinh:
a) Co quan ¢6 thim quyén quyét dinh: S&'Y té tinh Thanh Hoa;

b) Co quan hoiic ngudi ¢ thim quyén dugc uy quyén hoiic phén cp thye hién:
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Khéng;
c¢) Co quan truc tiép thye hién TTHC: S& Y té tinh Thanh Hoa;
d) Co quan phéi hop: Khéng,

6. Dbi twgng thue hién tha tuc hanh chinh: T chire.

7. Yéu cu hoan thanh miu don, miu td khai: Pon ding ky kiém tra thay déi,
bd sung Gidy chiing nhén dat “Thuc hanh 5t phén phéi thubc” (MAu sb 3/GDP
ban hanh kém theo Théng tu sé 48/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cua B
trudng Bo Y té);

8. Phi, 18 phi: Phi thdm dinh diéu kién kinh doanh thubc dbi véi co s& ban budn
(GDP): 4.000.000 d/co s

9. K&t qua cia viée thue hién thi tyc hinh chinh: Gidy chiing nhén.

10. Yéu ciu hodc dicu kién thwe hién thi tuc hanh chinh: Khéng.

11. Cén cir phap ly cia tha tuc hanh chinh:
- Théng tr 56 48/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 ctia B6 trudng Bo Y té vé viée
ban hanh nguyén tic tiéu chuén “Thuc hanh t6t nha thude”;

~ Théng tw 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua B§ Tai chinh quy dinh muc
thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vue duge, my phém.

CAC MAU PON, TO KHAI HANH CHINWY: Cé.
MAU KET QUA THUC HIEN THU TUC HANH CHINY: Cé.
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MAu sé 3/GDP
TEN PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN PON VI Pde ldp - Tw do - Hanh phuc
....... ngay ... thang ..... nam .....

PON PANG KY KIEM TRA “THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC”
(B sung pham vi kinh doanh, thay d8i dia chi kiio)
Kinh giri : S8 Y t€ ......
1- Tén co so:
2- Pia chi:
3- Dién thoai: Fax: E-Mail:
4- Quyét dinh thanh 1ap co s& (hoic Gifly ding ky kinh doanh hotic Gidy chiing
nhan diu fr) 86 oo, dO e cép.
5- B3 dugc cip Gidy chimg nhdn Thirc hanh t5t phan phdi thube:
“LAR 1 S8 GCN: oo NIZAY CADY oottt s eess s e
- Lan gin nhét: 86 GCN: ...ooveees DAY CAD:  1ovvvvvivvrrecsessessssssssensse e

Ping ky kiém tra Thyc hanh t&t phan phéi thube (GDP) tai:

Kho sb DA CHI 1 e e
* Pidu kién bao quéan, phan phéi déi voi:

a) Thubc thanh phim:

- Thubc thanh phdm théng thudng bao quin & diéu kién o/o/o
thudng/mat/lanh..........

- Thubc thanh phém gAy nghién /huéng than/tién chét lam thude............ o/o/o

- Vic xin, sinh pham y té bao quan & diéu kién thudng/mat/lanh............ 0/o/o

b) Nguyén Lidu lam thude

- Nguyén liéu lam thudc thanh phim khdng vé triing bio quén & diéu

kién thwong/maét/lanh. o/o/o
- Nguyén liéu lam thubc thanh phdm v tring (tiém, tra mit) bdo quan

& didu Kién thudng/mAIANN. ... et st ses e sssssaanes o/o/o
- Nguyén liéu 1 thudc gay nghién /huéng thén/tién chat lam thube........ o/o/o
- Nguyén liéu khang sinh Penicillin/Cephalosporir/Betalactam khac..... o/o/o
- Nguyén liéu i hormon/ndi ti€t t6/men Vi SINh....c.evvseeevervcrvensranseererannns D/0/o
- Ta dUuge, VO DANG.....coririrrienrienriiiesnccnne s s o/o
- Duoc liéu d& qua 50 ché, Ché BifM.....oerscceeereeeeereeee et 0
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= Bao bi truc tEp VO thUOC.......vveeeeereeecesereerese e ess s e rerenes

- Céacloai lkhac .ovevrieeee e, (o400 (o) IS

Kho béo quan sé ....:

* Dia chi:

* Piu kién bao quan, phén phéi déi véi:
a) Thubc thanh phém:

b) Nguyén ligu 1am thubc

Tai liu gui kém: (X¥, ghi rd ho tén, déng diu)
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, Miu sb 5/GDP )
SO Y te CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO, /GDP Poc lap - Tu do - Hanh phiic

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

GIAM POC SO Y TE CHUNG NHAN

Coso:
Tru so:
Dat “Thuye hianh tdt phan phdi thude” (GDP)
Tai dia chi:
Ngudi quan ly chuyén mon:
Pham vi kinh doanh:

Gidy chimg nhan nay c6 gi4 trj ba nam ké tir ngay ky.
e e s, NGAY thdng ndm

Giam dbe ,
(Ky, ghi 18 ho tén, dong dau)
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-

NOI DUNG CU THE C¥ArHUMY

, HANH CHINH DA DUQC CHUAN
HOA THUQCFHAR,
SO TR

YEN GIAI QUYET CUA

SORY TR HANH HOA

(Ban hénh kém theo Qutyét dinh s8-3 4847 JOD-UBND ngay & thng  nam 2017
*. kY ﬁ‘

Bt Gl HoBBYIB tinh Thanh Hod)
LY -

[P v
) Lz

Tén thu tuc hanh chinh> chirng nhdn “Thyc hanh t6t nha thudc”
(GPP).

Sé seri trén CSLQG vé TTHC:

Linh vuc: Duge.

NOI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINU

1. Trinh ty thue hiém

Bude 1. Chuin bi hd so: Co s& chudn bi hd so ddy di theo quy dinh va giri Hb
so ding ky kiém tra GPP vE S& Y té.

Buée 2. Tiép nhin hd so:

1. Bia diém: Bo phén tiép nhén hd so va tra két qua cia S& Y té tai T rung tam
Hanh chinh céng Tinh Thanh Hoéa (Sé 28 Dai 1§ L€ Loi Phudng Pién Bién, TP.
Tharth Héa),

2. Thi gian tiép nhin: Vao gid hanh chinh cdc ngay tir thir 2 dén thit 6 hang
tudn (trlr ngay 1€, tét, ngdy nghi).

3. Nhitng diém cin hra ¥ khi tiép nhan hd so:

a) Dbi v6i ca nhan, t chite: Khong,

b) Di v6i co quan tiép nhan hd so: Khong.

Buée 3. Xir Iy hd s cia c4 nhin, t chic:

- Trong thdi han 20 ngay ké tir ngay nhan dwoc don d€ nghi cong nhin co s& ban
1& thudc dat nguyén tic, tiéu chudn “Thue hanh tét nha thude”, S& Y té thanh Iap
doan kiém tra va tién hanh kiém tra tai co s6.

- S& Y té clp Gidy chimg nhan dat “Thuc hanh t8t nha thude” cho co s trong
vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay két thuc viée kiém tra dat yéu clu; hoiic trong
vong 10 ngdy 1am viéc ké tir ngdy S& Y t& nhan duge béo céo khic phuc nhitng
tdn tai da dugc néu trong bién ban kiém tra.

- Trudng hop phai kiém tra lai, trong vong 10 ngdy 1am viée ké tir ngay nhan
durgc bdo céo khic phuc va @ nghi kiém tra ciia co s6, S& Y té phdi tién hanh
kiém tra.
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Buéc 4. Tra két qua: j
1. Dia ditm: Bo phén tiép nhan hd so va tra két qua cua S§& Y té tai Trung tam
Hanh chinh edng Tinh Thanh Hoéa (Sé 28 Dai 16 Lé Lgi Phudng Dién Bién, TP.
Thanh Héa),

2. Thovi gian tra két qua: Vao giv hanh chinh cac ngdy tir thir 2 dén thir 6 héng
tudn (trir ngay 18, tét, ngay nghi).

2. Cach thire thyc hién: Truc tiép hodc qua dudng buu dién.

3. Thanh phén h so, s6 hwgng hé so:

a)Thanh phén hd so bao gﬁm:

- Don ding ky kiém tra “Thuc hanh t6t nha thuéce” (MAu sé 1/GPP, ban hanh
kém theo Thong tu sb 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 ciia B4 trudng B Y
té);

- Ban ke khai co s& vat chat trang thiét bi, danh sich nhan sy;

- Ban ty kiém tra GPP theo Danh muc kiém tra (Checklist) tai Phy luc II, Théng
tirsé 46/201 1/TT-BYT ngay 21/12/2011 ciia Bo trudng BG Y té.

b) S twong hd so: 01 bd.

4. Thoi han gidi quyét:

- Trong thoi han 25 ngay 1am viée, ké tir ngdy nhan dwgc hé so hop 18 va kiém
tra dat yéu chu.

- Trong théi han 10 ngay 1am viéc ké tir khi nhén dwoc béo céo khic phuc dbi
voi trudmg hop phai ndp béo cdo khic phuc nhiing tbn tai trong bién ban kiém
fra.

- Trong vong 15 ngay lam vige ké tir khi nhin dugc bdo cho khic phuc va dé
nghi kidm tra lai d6i v6i trudng hop khong dat phai kiém tra lai.

5. Co quan thyc hién thia tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thim quyén quyét dinh: S¢ Y té tinh Thanh Hoée;

b) Co quan ho#ic ngudi ¢6 thdm quyén dugc uy quyén hodc phan cép thyuc hién:
Khéng;

¢) Co quan tryc tiép thue hién TTHC: S¢ Y té tinh Thanh Héa;

d) Co quan phéi hop: Khéng.

6. P6i twong thire hién thii tue hanh chinh: T4 chirc, ¢4 nhan
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7. Tén miu don, miu t& khai: Pon ding ky kiém tra “Thue hanh tét nha thude”
(Mau sd 1/GPP ban hanh kém theo Thoéng tuw s6 46/2011/TT-BYT ngay
21/12/2011 ctia Bd trirdng Bo Y té).

8. Phi, I€ phi:

- Phi thim dinh diéu kién, tiéu chudn bén 1& thubc (GPP) hoc tiéu chuin va didu
kién hanh nghé dugce dbi v6i céc co s& ban 1€ thube chua bat bude thuc hién
nguyén téc, tiéu chuén thue hanh tét nha thube theo 18 trinh: 1.000.000d/ co s6.

- Phi thdm dinh diu kién, tiéu chudn bén 1¢ thubc (GPP) dbi véi co s& ban 16 tai
cac dia ban thudc vung khé khén, mién mii, hai dao: 500.000d/ co sé.

9. Xét qua cda viée thyc hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhén.

10. Yéu cdu hodc didu kién thuwe hién thi tuc hanh chinh: Khong.

11. Cén ci phép Iy ciia thid tyuc hanh chinh:
- Théng tu sb 46/201 1/TT-BYT ngay 21/12/2011 ctia Bd trudng B Y té vé viée
ban hanh nguyén téc tiéu chudn “Thyc hanh t5t nha thudc™.

- Thong tw 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ciia B§ Tai chinh quy dinh mitc
thu, ché do thu, ndp, quin 1y va sit dung phi trong Iinh vuc dugce, my phém,

CAC MAU PON, TO KHAI HANH CHINH: C¢.
MAU KET QUA THUC HIEN THU TUC HANH CHINH: C6.
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MAu s6 1/GPP ‘
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tuw do - Hanh phuc

........... , ngay  thding  ndm

PON PANG Ki KIEM TRA “THUC HANH TOT NHA THUOC”

Kinhgivi: SC Y .oeuveviinnnnnn..
B GO S0 e et et e et e e ae e an e e
Tryce thude (n€u true thude cung ty, bEnh vi8n...) coveeeeeeii e e
B Ottt ae e e ren e
D t0aI. oo e

Ngudi phu trach chuyén mén....................
Ching chi hanh nghé€ duge sbd...................

doSOGYte............ CAP MEBAY ...ttt e
CosOochingtdidénghi S6 Y& ................... kiém tra dé cOng nhén co sd

chiing tbi dat tiéu chuén nguyén thc “Thuce hanh tt nha thubc”

Chuing tb1 xin gir kem theo ban dang ky cac tai ligu sau:

1. Baén chyup Gidy chitng nhén déng ky kinh doanh

2. Ban chinh Chirng chi hanh nghé cia ngudi quan ly chuyén mén

4. Ban ké khai co s& vat chit trang thiét bi

5. Banké khﬁi danh sach nhén su .

6. Ban tu ki€m tra GPP theo Danh muc kiém tra quy dinh tai Phu luc IT Thong tu
s0 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011.

NGUOI PHU TRACH/CHU CO SO
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MAiu sb 4/GPP
Sor Y té CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOt i) /GPP Poc lip ~ Ty do — Hanh phic

GIAY CHUNG NHAN DAT NGUYEN TAC, TIEU CHUAN “TIHUC HANH
TOT NHA THUOC”

GOOD PHARMACY PRACTICES (GFP)

GIAM DOC SO Y TE CHUNG NHAN

Co so:
Tru sé:

Pat nguyén tic, tidu chuin “Thiwe hanh t5t nha thudc” (GPP)
Tai dia chi:
Nguoi quan ly chuyén mén:
Pham vi kinh doanh:
Gidy chimg nhan nay c6 gid tri ba nam ké tir ngay ky.

oy NGEAY thing ndm

Giam dbc
(K, ghi 16 ho tén, déng déu)
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~ rf;\,L,

NOI DUNG CU THE EERHC, ANH CHINH PA PUQC CHUAN
HOA TH o QUYEN GIAI QUYET CUA
H HOA
(Ban hanh kém theo Qu} OD UBND ngay»{f thang 9 ncim 2017

Tén thi tuc hanh chinh: Cap la1 gidy ching nhan “Thwc hanh tét nha thude”
(GPP).

S scri trén CSLQG vé TTHC:

Linh vue: Duoe.

NOI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH

1. Trinh ty thye hién:

Buéc 1. Chufin bj hd so: Co sé chudn bi hd so ddy di theo quy dinh va Co s&
gt Ho so ding ky kiém tra lai GPP vé S& Y té.

Budéc 2. Tiép nhén hd so cia c4 nhén, t6 chitc:

1. Pia diém: Bo phén tiép nhan hd so va tra két qua ciia S& Y té tai Trung tAm
Hanh chinh céng Tinh Thanh Héa (S6 28 Pai 16 L& Loi Phudng Dién Bién, TP.
Tharth Héa)

2. Théi gian tiép nhén: Vao gid hanh chinh cdc ngay tir thir 2 dén thir 6 hang
tudn (trix ngdy 18, tét, ngdy nghi).

3. Nhitng diém cén luu ¥ khi tiép nhan ho so:

a) D81 v6i cd nhan, b chirc: Khéng.

b) Péi véi co quan tiép nhan hd so: Khong.

Buéc 3. X Iy hd so cha ca nhan, t§ chirc:

- Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan duoc don dé nghi cong nhan co s& ban
1é thudc dat nguyén tic, tiéu chuéin “Thye hanh tét nha thudc”, S& Y té thanh lap
doan kiém tra va tién hanh kiém tra tai co sd.

- S& Y té cdp Gidy chimg rihén dat “Thuc hanh tét nhd thubc” cho co s& trong
vong 05 ngdy 1am viéc ké tir ngay két thic viéc kidm tra dat yéu cdu; hoic trong
vong 10 ngdy 1am viée ké tir ngay S& Y € nhén dirge béo cdo khic phyuc nhimg
t6n tai da duoc néu trong bién ban kiém tra.

- Trudng hop phai kiém tra Iai, trong vdng 10 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhén
duoc bdo cdo khic phyc va dé nghi kidm tra clia co so, S& Y té phai tién hanh
kiém tra,
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Budc 4. Tri két qua:

1. Pia diém: BO phén tiép nhan hd so va trd két qua coa S6 Y té tai Trung tadm
Hanh chinh c6ng Tinh Thanh Hoa (Sé 28 Pai 16 Lé Loi Phudng Dién Bién, TP,
Thanh Hoa).

2. Thoi gian trd két qui: Vao gio hanh chinh céc ngay tir thit 2 dén thit 6 hang
tudn (trlr ngay 1€, tét, ngay nghi).

2. Cach thnte thye hién: Tryc tiép.

3. Thanh phin hd so, s6 lwgng hd so:

a)Thanh phén hd so bao gbm: Pon ding ky tai kiém tra diéu kién ban 1¢ thubc
theo nguyén tie, tidu chuén “Thwc hanh t&t nha thubc” (Mau sé 2/GPP, ban
hinh kém theo Théng tu s§ 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cia B trudng
Bo Y té);

b) Sb luong hd so: 01 bo.

4. Thdi han giai quyét:

- Trong thoi han 25 ngay 1am viée, ké tir ngay nhén duge hd so hop 1€ va kiém
tra dat yéu chu.

- Trong thdi han 10 ngdy 1am viéc ké tir khi nhén duge bdo cdo khic phuc dbi
v61 trrong hop phai ndp béo cdo khic phyc nhitng t6n tai trong bién ban kiém
ira. :

- Trong vong 15 ngay lam viéc k& tir khi nhin dugc béo cdo khic phuc va dé
nghi kiém tra lai @i véi truong hop khong dat phai kiém tra lai.

5. Co quan thyce hi€n tha tuc hanh chinh:

a) Co quan ¢6 thdm quyén quyét dinh: S& Y té tinh Thanh Héa;

b) Co quan hofic ngudi ¢ thim quyén duge uy quyén hojic phan cip thuc hién:
Khéng;

¢) Co quan truc tiép thuc hién TTHC: S& Y té tinh Thanh Hoa;

d) Co quan phéi hop: Khong.

6. Péi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T4 chirc, c4 nhan.

7. Tén miu don, mAu t& khai: Don dang ky tai kiém tra diéu kién ban 1é thudc
theo nguyén tic, tiéu chudn “Thue hanh t8t nhd thude” (Mau s§ 2/GPP, ban
hanh kém theo Théng tw s& 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cia B§ trudng
Bo Y té);
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8. Phi, 1€ phi:

- Phi thAm dinh didu kién, tiéu chudn ban 1é thubc (GPP) hodc tidu chudn va didu
kién hanh nghé dugc dbi véi cac co s& ban 18 thubc chua bit bude thuc hién
nguyén téc, tiéu chuén thue hanh 8t nha thudc theo 18 trinh: 1.000.000d/ co so.

- Phi thim dinh didu kién, tiéu chufn ban 1& thudc (GPP) ddi véi co s& bén 1€ tai
cdc dia ban thude vimg khé khin, mién niii, hai ddo: 500.0004/ co s

9. Két qué cta viéc thwe hién thi tuc hanh chinh: Giéy chiing nhén.

10. Yé&u ciu hojic diu kién thwe hién tha tuc hanh chinh: Khéng,

11. Cin ¢t phép Iy ciia tha tuc hanh chinh:

- Théng tu s& 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 ctia B§ trudng BS Y té vé viée
ban hanh nguyén tic tiéu chuén “Thuc hanh tét nha thude”.

- Théng tu 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia B Tai chinh quy dinh mirc
thu, ché d thu, ndp, quan 1y va sit dung phi trong Iinh vie dugc, my phém.

CAC MAU PON, TO KHAI HANH CHINH: C§.
MAU KET QUA THU'C HIEN THU TUC HANH CHINH: Cé.
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_ Maus6 2/GPP
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lip - Tw do - ITanh phic

., hgay  thdng  ndm

PON PANG Ki KIEM TRA “THU'C HANH TOT NHA THUOC”
(tai kiém tra)

Kinhgii: S6 Yt ....oooeiiiiiiin,

TEIN CO SOttt e e et et e e e naee e
Truc thudce (néu trire thude cdng ty, bénh viEn...) v
3 S ¢ o | U USRS
BT 1151 Vo | O OO
Ngudi phu trach chuyén IOILE ceoveinat sttt abon
Chtimg chi hanh nghé duoc so .....................................................................
doSoYte. ... RSt SO

D& duge cép Gidy ching nhan “Thuc hanh tét nha thubc” sb:.......
Ngay cép:. - _
Tu ngay duc_rc cép dén nay, co s& ¢6 nhiing thay doi sau:

3 (ghi 16 viin ban ddng y cia S& Y t& v& nhitng thay d6i/bd sung phi xin phép).

Co s chiing tbi dé nghi S6'Y ... kiém tra dé céng nhan co s& chiing
t61 dat tiu chudn nguyén téc “Thuc hanh t6t nha thube”.

NGUOI PHU TRACH/CHU CO SO
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MAiu sb 4/GPP
So Y té CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SB: v, /GPP Doc ldp - Tw do — Hanh phic

GIAY CHUNG NHAN PAT NGUYEN TAC, TIEU CHUAN “THUC HANH
TOT NHA THUOC”

GOOD PHARMACY PRACTICES (GPP)

GIAM POC SO Y TE CHUNG NHAN

Co so:
Tru so:

Pat nguyén tic, tiGu chuin “Thyc hanh tt nha thude” (GPP)
Tai dia chi:
Nguéi quan ly chuyén moén:
Pham vi kinh doanh:
Gidy ching nhan nay c6 gi4 tri ba nim ké tir ngay ky.

RN (3:0%3% thang nam

Giam dbc
(Ky, ghi rd ho tén, déng déu)
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