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Danh gia dinh ky viéc duy tri dap img Thuc hanh t6t phan ph01 thudc, nguyén
liéu 1am thudc va Thue hanh tot co sé ban 1é thudc

I. Ciin cir xay dung ké hoach
- Can cu Luat Duoc nam 2016.

- Can ct Nghi dinh sd 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cta
Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mot sé diéu cta Luat Duoc.

- Can ctr Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cua
Chinh phu stra ddi, bé sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc ctia Bo Y té.

- Can ci Théng tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua Bo truang Bo
Y té Quy dinh vé thuc hanh tét co so ban I¢ thubc va Thong tu sb 12/2020/TT-
BYT ngay 22/6/2020 cua Bo Y té stra doi, bd sung mot sé diéu cua théng tu s6
02/2018/TT-BYT vé viéc Quy dinh vé thuc hanh tét co sé ban Ié thudc (Hop nhét
bang Vin ban hop nhét sé 11/VBHN-BYT ngay 06/10/2020 cua Bd Y té quy dinh
vé Thuc hanh t6t co s& ban 1¢ thudc), Thong tu 03/2018/TT-BYT ngay
09/02/2018 cta B Y té Quy dinh vé thuc hanh t6t phan phdi thude, nguyén licu
1am thudc.

I1. Muc dich, yéu cau

Pam bao 100% céc co so ban 1¢ thudc duge danh gia dinh ky viée duy tri
dap tmg Thuc hanh 6t co s ban 1¢ thude theo quy dinh ctia phép luét.

III. Noi dung trién khai

Pé dam bao viéc Panh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg Thuc hanh ot phan
phdi thude, nguyén lidu 1am thude (GDP) va Thuc hanh t6t co s ban 1é thuée (GPP)
(sau ddy goi tdt la cdc co sé) dang quy dinh, tudn thi cac quy dinh phap luat vé
kinh doanh dugc, S6 Y té thong bao Ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap
tmg Thyc hanh t6t phan phéi thudc, nguyén liéu 1am thude va thuc hanh t6t co so
ban 1é thuéc nim 2024 nhu sau:

1. Cac co s6 phai tién hanh tu danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng Thuc
hanh tbt co sé ban buodn, ban 1¢ thude.

2. Co sé ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh vé So Y té
trong thoi gian tdi thiéu 30 ngay, trudc thoi diém danh gia theo ké hoach da
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dugc SO Y té cong bd (CO biéu ké hoach ddnh gia chi tiét kém theo). Thanh
phan Ho so dé nghi dénh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GDP, GPP bao gom:

- Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri ddp tng GDP, GPP (Theo
Mau s6 01/GDP tai phu luc IV cua thong tw 03/2018/TT-BYT; Theo Mau s6
01/GPP tai phu luc III cia Thong tuw 02/2018/TT-BYT);

- Tai li¢u k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co s& vt chit, trang thiét bi va
nhan sy cia co so ban 16 thude (néu c6 thay doi);

- B4o c4o tom tat vé hoat dong clia co s& ban 1é thudc trong thoi gian 03
nam gan nhat tinh tir thoi diém danh gia lién trude (khong bao gdm cac dot danh
gia dot xuat, thanh tra, kiém tra ctia Bo Y té, S¢' Y té) dén ngay danh gia dinh ky.

3. Phi thim dinh thuc hién theo quy dinh ctia B Tai chinh vé phi tham
dinh diéu kién, tiéu chuan phan phdi thubc, nguyén liéu 1am thubc va phi tham
dinh diéu kién, tiéu chuan ban 1¢ thuéc.

IV. Kinh phi thye hién danh gia: T ngudn phi va 1 phi hanh nghé.

V. T6 chirc thue hién

1. Vin phong HDND-UBND cac huyén/thanh phd, Trung tim Y té
cac huyén/thanh phé:

Pho bién, tuyén truyén va don ddc cac co so trén dja ban nghiém tac thuc
hién ké hoach nay dé So' Y té tién hanh danh gia theo quy dinh.

2. Phong Nghiép vu Duge-Sé' Y té

Phong Nghiép vu Duoc - S¢ Y té xur Iy va giai quyét cac thu tuc hanh
chinh lién quan dén viéc danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng Thuc hanh tot
phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thudc (GDP) va Thyc hanh tét co s¢ béan 1é
thudc (GPP). Tién hanh danh gia cho cdng dan theo ké hoach da dinh.

3. Viin phong S¢' Y té

Hudng dan, don ddc viéc tiép nhan cic thu tuc hanh chinh lién quan dén
viéc danh gid dinh ky viéc duy tri dap Gng Thuc hanh t6t phan phdi thude,
nguyén liéu 1am thudc (GDP) va Thyc hanh tét co s¢ ban 1é thudc (GPP) cua
can bd thuc hién viéc tiép nhan tai Hanh chinh cong tinh.

4. Cac co sé kinh doanh

Can cir vao ké hoach cia S0 Y té, cAc co s& nghiém tac trién khai thuc
hién. Xay dyng Ho so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh vé S¢ Y té (quy
dinh tai Muc III ké hoach nay). Néu co s& nao khong thuc hién sé& bi xu 1y theo
quy dinh cta phap luat vé kinh doanh duoc va cac van ban khac ¢6 lién quan.



Trén day 1a Ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng Thuc hanh tét
phan phdi thude, nguyén lidu lam thude va Thyc hanh tot co sé ban 1é thubc nam
2024 trén dia ban tinh dé nghi cac don vi, cac co s¢ kinh doanh dugc nghiém tic
trién khai thyc hién./.
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