
UY BAN NHAN DAN 
· TiNH·HA GIANG 

S6:gJOIQD-UBND 

C<)NG HOA xA H<)I CHU NGHiA VI~T NAM 
D{>c l~p - T1J do - H~nh phuc 

Ha Giang, ngay 03 thang 6 nam 2015 

sb y TE TiNH HA GIAN~ .. r , QUY_ET DJNH 
- f1 . vt. JU~ ., Ve vi~c cong bo t~u tl}c himh ~hinh . n TIN &},:.. .. ........ 6'"":·;-· hu{>c tham quyen ghii quyet cua SO' y te tinh Ha Giang 
vnr Ngay: ... ~ ... ;..~ ... 

.., ~? 

Chuy~p: .... :: ........................... \CHU TJCH UY BAN NHAN DAN TiNH HA GIANG 
; Luu ho so so: ........................... .. 
; Can cu Lu~t t6 chuc H9i d6ng nhan dan va Uy ban nhan dan ngay 26 thang 

11 nam 2003; 

Can cu Ngh! d!nh s6 63/2010/NB-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh 
phu vS ki~m soat thu tvc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14 
thang 5 nam 2013 cua Chinh phu sua d6i, b6 sung m9t s6 diSu cua cac nghi dinh 
lien quan d~n ki~m soat thu tvc hanh chinh; 

Can cu Thong tu s6 05/2014/TT-BTP ngay 07 thang 02 nam 2014 cua 
B9 trucmg B9 Tu phap hu6ng d~n c6ng b6, niem y~t thu tvc hanh chinh va bao 
cao vS tinh hinh, k~t qua tht.rc hi~n ki~m soat thu tvc hanh chinh; 

Xet dS nghi cua Giam d6c S& Y t~ t?i Ta trinh s6 71/TTr-SYT ngay 27/5 
/2015 va Giam d6c S& Tu phap, 

QUYETDJNH: 

Di~u 1. C6ng b6 kern theo Quy~t dinh nay 06 thu tvc hanh chinh m6i ban 
hanh; 03 thu tvc hanh chinh duqc sua d6i, b6 sung; 05 thu tvc hanh chinh bi hity 
bo, bai bo trong linh V\fC Duqc - My ph~m thu9c th~m quySn giai quy@t cua S& 
Y t@ tinh Ha Giang. 

(C6 danh m¥c, n(ji dung C¥ thd cita timg thit t¥c hanh chinh kern thea). 

Di~u 2. Quy@t dinh nay c6 hi~u h.rc thi hanh k~ tu ngay ky. 

Di~u 3. Chanh Van phong Uy ban nhan dan tinh, Giam d6c S& Y tS, Thu 
tru&ng cac s&, ban, nganh; Chu tich Uy ban nhan dan cac liuy~n, thanh ph6 va 
cac t6 chuc, ca nhan co lien quan chiu trach nhi~m thi hanh Quyst dinh nay.!. 

No'i nltiin: 
- Nhu D·i~u 3; 

CHUTJCH 

- C1,1c Ki~m smit TTHC, B<) Tu phap; 
- Tlmcmg tn,rc Tinh uy; 
- Thucmg tnrc HBND tinh; 
- Chi:1 tjch, cac PCT UBND tinh; 
- Van phOng Tinh uy; 
-Van phOng Bofm DBQH-HDND tinh; 
- Cbanh Van phong, cac PCVP UBND tinh; 
- c6ng thong tin di~n tfr tinh; 

- Luu: VT, TH. "-
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THU Tl)C HANH CHINH THU<)C THAM QUYEN GIAI QUYET 
CUA SOY TE TiNH HA GIANG 

(Ban himh kern thea Quyit iltnh s6(J10!QD-UBND ngay oJ thang t nam 2015 
cua Chu ttch Uy ban nhan dan tinh Ha Giang) 

PHAN I. DANH Ml)C THU Tl)C HANH CHINH 

1. Danh ml}c thii tl]C h~mh chinh m6'i ban hanh thu(}c thAm quy~n giai 
q uy~t ciia SO' Y tt 

STT I Ten thii tl}c hanh chinh 

* Linh Vl}'C: Duq·c - My phAm 

C~p l?i Chling chi hanh ngh@ duqc (do bi m~t, rach nat, thay d6i thong tin 
1 I ca nhan, h@t h?n hi~u h.rc) cho ca nhan dang kY hanh ngh@ duqc. 

2 

3 

C~p Gi~y chling nh~n du di@u ki~n kinh doanh thu6c cho ca sa xu~t kh~u, 
nh~p kh~u thu6c, ca sa ban buon thu6c, ca sa ban le thu6c (C~p lien thong 
v&i c~p gi~y GPs ). 

C~p Gi~y chung nh~n du di6u ki~n kinh doanh thu6c cho ca sa xu~t kh~u, 
nh~p kh~u thu6c, ca sa ban buon thu6c, ca sa ban le thu6c (86i v&i ca sa 
da duqc c~p Gi~y chung nh~n thvc hanh t6t ( GPs) phu hqp v&i dia diSm va 
ph?m vi kinh doanh, con hi~u lvc ). 

B6 sung ph?m vi kinh doanh trong Gi~y chling nh~n du di6u ki~n kinh 
4 I doanh thu6c cho ca sa ban buon, xu~t kh~u, nh~p kh~u thu6c (C~p lien 

thong v&i c~p gi~y GPs ). 

5 I C~p Chling chi hanh ngh@ duqc cho ca nhan nguai nu&c ngoai, nguai Vi~t 
Nam djnh cu a nuac ngoai dang ky hanh ngh@ dugc. 

6 I C~p l?i gi~y chung nh~n" Thvc hanh t6t nha thu6c" (GPP). 

2. Danh ml}c thii tl}c hanh chinh dugc sifa dBi, bB sung, ho~c thay th~ 
thu(}c thAm quy~n giai quy~t ciia SO' Y t~. 

STT 
sa hB SO' 

TTHC 

Ten VBQPPL quy djnh n(}i 
Ten thu tl}c hanh chinh 1 dung sifa dBi, bB sung,thay th~ 

thu tuc hanh chinh 

* Linh Vl}'C: Duq·c - My phAm 

T-HGI-145565-TT 
1 

C~p Chung chi hanh 
ngh@ dugc cho ca nhan 
la cong dan Vi~t Nam 
dang ky hanh ngh@ 
duqc. 

1 

- Nghi d!nh s6 89/2012/NB-CP 
ngay 24 thang 10 nam 2012 cua 
Chinh phil sua d6i, b6 sung m9t 
s6 di6u cua Nghi dinh s6 
79/2006/ND-CP ngity 09 thimg 'Jti_ 
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2 T-HGI-147203-TT 

C~p gi~y ch(rng nh~n 
"Thuc hanh t6t nha 
thu6.c" (GPP). 

2 

08 nam 2006 cua Chinh phu quy 
dinh chi tiSt thi hanh m9t s6 di~u 
cua Lu~t duqc; 

- Thong tu s6 10/20 13/TT
BYT ngay 29 thang 3 nam 2013 
cua B9 y tS sua d6i, b6 sung 
m9t s6 di~u cua Thong tu s6 
02/2007/TT-BYT ngay 24 thang 
01 nam 2007 cua B9 tru&ng B9 
Y tS hu&ng dfui chi tiSt thi hanh 
m9t s6 di~u v~ di~u ki~n kinh 
doanh thu6c theo quy djnh cua 
Lu~t Duqc va Nghi dinh s6 
79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 
nam 2006 cua Chinh phu quy 
dinh chi tiSt thi hanh m9t s6 di~u 
cua Lu~t Duqc; 

- Thong tu s6 03/20 13/TT
BTC ngay 08/01/2013 cua B9 
Tai chinh Quy dinh phi th~m 
dinh kinh doanh thuong m?i c6 
di~u ki~n; th~m dinh tieu chu~n, 
di@u ki~n hanh ngh@ y, duqc; 1~ 
phi c~p gi~y phep xu~t, nh~p 
kh~u trang thiSt bi y tS, duqc 
ph~m; c~p chtmg chi hanh ngh@ 
y; c~p gi~y phep ho?t d9ng d6i 
vai CCY SO kham b~nh, chua b~nh. 

- Thong tu s6 10/2013/TT-BYT 
ngay 29 thang 3 nam 2013 cua 
B9 Y tS sua d6i, b6 sung m9t s6 
di@u cua Thong tu s6 
02/2007/TT-BYT ngay 24 thang 
01 nam 2007 cua B9 truang B9 
Y tS hu6ng d~n chi tiSt thi hanh 
m<)t s6 di@u v@ di@u ki~n kinh 
doanh thu6c theo quy dinh cua 
Lu~t Duqc va Nghi dinh s6 
79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 
nam 2006 cua Chinh phu quy 
dinh chi tiSt thi hanh m9t s6 di~u 
cua Lu~t Duqc; 

-ThOng tu s6 03/2013/TT-BTC ¥ 



3 T-HGI-147215-TT 

C~p gi~y ch(rng nh?n 
"Th\fc h~mh t6t phan 
ph6i thuf>c" (GDP). 

ngay 08/01/2013 cua BQ Tai 
Chinh Quy dinh phi th~m djnh 
kinh doanh thuang m?i co di~u 
ki~n; th~m dinh tieu chu~n, di~u 
ki~n hanh ngh~ y, duqc; 1~ phi 
c~p gi~y phep xu~t, nh?p kh~u 
trang thiSt bi y tS, duqc ph~m; 
c~p chUn.g chi hanh ngh~ y; c~p 
gi~y phep d6i v6i ca sa kham 
b~nh, chua b~nh. 

-Thong tu s6 10/2013/TT
BYT ngay 29 thang 3 nam 2013 
cua B9 y tS sua dbi, b6 sung 
m9t sf> di~u cua Thong tu sf> 
02/2007 ITT -BYT ngay 24 thang 
01 nam 2007 cua B9 tru&ng B() 
Y tS huang d~n chi tiSt thi hanh 
mot s6 di~u v~ di~u kien kinh 
do.anh thu6c theo quy dinh cua 
Lu?t Duqc va Nghi dinh sf> 
79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 
nam 2006 cua Chinh phu quy 
dinh chi tiSt thi hanh m()t s6 di~u 
cua Lu?t Duqc; 

-Thong tu s6 03/2013/TT
BTC ngay 08/01/2013 cua B9 
Tai Chinh Quy djnh phi th~m 
djnh kinh doanh thuang m?i co 
di~u ki~n; th~m dinh tieu chu~n, 
di~u ki~n hanh ngh~ y, duqc; 1~ 
phi c~p gi~y phep xu~t, rih?p 
kh~u trang thiSt bi y tS, duqc 
ph~m; c~p chUn.g chi hanh ngh~ 
y; c~p gi~y phep d6i v6i ca sa 
kham b~nh, chua b~nh. 

3. Danb ml}.c tbu tl}.c bimh cbinb bj buy bo, bai bo tbu(}c thAm quy~n 
giai quy~t cua SO' Y t~. 

saba sO' 
Ten VBQPPL quy djnb 

STT 
TTHC 

Ten thu tl}.c banb cbinb vi~c bai bo, buy bo tbu 
tuc banb cbinb 

* Linb Vl}.'C: Drr<}'c - My pbAm 
----- --
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1 T-HGI-146697-TT 

B6i chung chi hanh nghS 
duqc do hu hong, rach 
nat thay d6i dia chi 
thuemg chu cua ca nhan 
dang kY hanh nghS duqc 
( tru truemg hqp thu()c 
th~m quySn cua B9 y tS). 

4 

- N ghi dinh s6 
89/2012/NI)-CP ngay 24 
thang 1 0 nam 20 12 cua 
Chinh phu sua d6i, b6 
sung m9t s6 diSu cua Nghi 
djnh s6 79/2006/NI)-CP 
ngay 09 thang 08 nam 
2006 cua Chinh phu quy 
dinh chi tiSt thi hanh m9t 
s6 diSu cua Lu?t duqc; 

-Thong tu s6 10/2013/TT
BYT ngay 29 thang 3 nam 
2013 cua B9 y tS sua d6i, 
b6 sung m()t s6 diSu cua 
Thong tu s6 02/2007 ITT
BYT ngay 24 thang 01 
nam 2007 cua B9 tru6ng 
B9 Y tS hu6ng d~n chi tiSt 
thi hanh m9t s6 diSu vS 
diSu ki~n kinh doanh 
thu6c theo quy djnh cua 
Lu?t Duqc va Nghi dinh 
s6 79/2006/NB-CP ngay 
09 thang 8 nam 2006 cua 
Chinh phu quy dinh chi 
tiSt thi hanh m9t s6 diSu 
cua Lu?t Duqc; 

-Thong tu s6 03/2013/TT
BTC ngay 08/01/2013 cua 
B9 Tai Chinh Quy dinh 
phi th~m djnh kinh doanh 
thuang m~i c6 diSu ki~n; 
th~m dinh tieu chu~n, diS 
ki~n hanh nghS y, duqc; 1~ 
phi c~p gi~y phep xu~t, 

.. nh?p kh~u trang thiSt bi y 
tS, duqc ph~m; c~p ch(mg 
chi hanh nghS y; c~p gi~y 
phep d6i v6i co so kham 
benh, chi'ia benh. Jt.;__ 



2 T-HGI-146864-TT 

Cfrp gifry chlrn.g nh~n du 
diSu ki~n kinh doanh 
thu6c cho ca sa ban buon 
thu6c. 

5 

- N ghi djnh s6 
89/20 12/ND-CP ngay 24 
thang 1 0 nam 20 12 cua 
Chinh phu sua d6i, b6 
sung m9t s6 diSu cua Nghi 
djnh s6 79/2006/ND-CP 
ngay 09 thang 08 nam 
2006 cua Chinh phu quy 
djnh chi tiSt thi hanh m9t 
s6 diSu cua Lu~t dugc; 

- Thong tu s6 10/20 13/TT
BYT ngay 29 thang 3 nam 
2013 cua B9 y tS sua d6i, 
b6 sung m9t s6 diSu cua 
Thong tu s6 02/2007 ITT
BYT ngay 24 thang 01 
nam 2007 cua B9 truemg 
B9 Y tS hu6ng d~n chi tiSt 
thi hanh m()t s6 diSu vS 
diSu ki~n kinh doanh 
thu6c theo quy djnh cua 
Lu~t Dugc va Nghi djnh 
s6 79/2006/NI)-CP ngay 
09 thang 8 nam 2006 cua 
Chinh phu quy dinh chi 
tiSt thi hanh m()t s6 diSu 
cua Lu~t Dugc; 

-Thong tu s6 03/2013/TT
BTC ngay 08/01/2013 cua 
B9 Tai Chinh Quy djnh 
phi th~m djnh kinh doanh 
thuong m~i c6 diSu ki~n; 
th~m djnh tieu chu~, diS 
ki~n hanh nghS y, dugc; 1~ 
phi cfrp gifry phep xufit, 
nh~p kh~u trang thiSt bi y 
tS, dugc ph~m; cfrp chlrn.g 
chi hanh nghS y; cfrp gifry 
phep dfJi vai CCY sa kham 
b~nh, chfra b~nh. 

~ 



3 T-HGI-146976-TT 

C~p chling nh~n du diSu 
ki~n kinh doanh thu6c 
cho ca sa ban le thu6c 
bao g6m nha thu6c, qu~y 
thu6c, d?i ly ban thu6c 
cua doanh nghi~p, tu 
thu6c cua tr?m y ts va 
cac ca sa ban le cua cac 
C(J sa kham chua b~nh Va 
ca sa ban buon thu6c. 

6 

- N ghi d!nh s6 
89/20 12/ND-CP ngay 24 
thang 1 0 nam 20 12 cua 
Chinh phu sua d6i, b6 
sung m9t s6 diSu cua Nghi 
dinh s6 79/2006/ND-CP 
ngay 09 thang 08 nam 
2006 cua Chinh phu quy 
dinh chi tiSt thi hanh m9t 
s6 diSu cua Lu~t duqc; 

-Thong tu s6 10/2013/TT
BYT ngay 29 thang 3 nam 
2013 cua B9 y tS sua d6i, 
b6 sung m9t s6 diSu cua 
Thong tu s6 02/2007 ITT
BYT ngay 24 thang 01 
nam 2007 cua B9 truang 
B9 Y tS huang dftn chi tiSt 
thi hanh m9t s6 diSu vS 
diSu ki~n kinh doanh 
thu6c theo quy djnh cua 
Lu~t Duqc va Nghj djnh 
s6 79/2006/ND-CP ngay 
09 thang 8 nam 2006 cua 
Chinh phu quy dinh chi 
tiSt thi hanh m9t s6 diSu 
cua Lu~t Duqc; 

- Thong tu s6 
03/2013/TT-BTC ngay 
08/01/2013 cua B9 Tai 
Chinh Quy djnh phi thfrm 
djnh kinh doanh thuang 
m?i c6 diSu ki~n; thfrm 
djnh tieu chufrn, diS ki~n 
hanh nghS y, duqc; 1~ phi 
c~p gi~y phep xu~t, nh?p 
khfru trang thiSt bi y tS, 
duqc phfrm; c~p chling chi 
hanh ngh@ y; c~p gi~y 
phep d6i v&i ca sa kham 
b~nh, chua b~nh. 

TiT 



4 T-HGI-146772-TT 

Gia h~n chling chi h~mh 
ngh@ duqc (do bi m~t) 
cho ca nhan dang ky 
hanh ngh@ duqc ( tru 
truemg hqp thu(>c th~m 
quy@n cua B(> y tS). 

7 

- Nghi dinh s6 
89/20 12/ND-CP ngay 24 
thang 1 0 nam 2012 cua 
Chinh phu sua d6i, b6 
sung m(>t s6 di@u cua Nghj 
djnh s6 79/2006/ND-CP 
ngay 09 thang 08 nam 
2006 cua Chinh phu quy 
dinh chi tiSt thi hanh m(>t 
s6 di@u cua Lu~t duqc; 

-Thong tu s6 10/2013/TT
BYT ngay 29 thang 3 nam 
2013 cua B9 Y t€ sua d6i, 
b6 sung m(>t s6 di@u cua 
Thong tu s6 02/2007 ITT
BYT ngay 24 thang 01 
nam 2007 cua B(> truemg 
B9 Y tS hu6ng d~n chi ti€t 
thi hanh m()t s6 di@u v@ 
di@u ki~n kinh doanh 
thu6c theo quy dinh cua 
Lu~t Duqc va Nghi djnh 
s6 79/2006/ND-CP ngay 
09 thang 8 nam 2006 cua 
Chinh phu quy djnh chi 
ti€t thi hanh m()t s6 di@u 
cua Lu~t Duqc; 

-Thong tu s6 03/2013/TT
BTC ngay 08/01/2013 cua 
B9 Tai Chinh Quy djnh 
phi th~m djnh kinh doanh 
thuang m?i c6 di@u ki~n; 
th~m d!nh tieu chu~n, di@ 
ki~n hanh ngh@ y, duqc; 1~ 
phi c~p gi~y phep xu~t, 
nh~p kh~u trang thi€t bi y 
t€, duqc ph~m; c~p chirng 
chi hanh ngh@ y; c~p gi~y 
phep d6i VOi CCY SO kham 
b~nh, chua b~nh. 

V:t 



5 T-HGI-147175-TT 

Bf> sung ph~m vi kinh 
doanh trong gi~y ch(rng 
nh~n du diSu ki~n kinh 
doanh thu6c cho ca sa 
ban huon va ban le thu6c 

8 

- N ghi dinh s6 
89/2012/ND-CP ngay 24 
thang 1 0 nam 20 12 cua 
Chinh phu sua dbi, b6 
sung m9t s6 diSu cua Nghi 
dinh s6 79/2006/ND-CP 
ngay 09 thang 08 nam 
2006 cua Chinh phu quy 
dinh chi tiSt thi hanh m9t 
s6 diSu cua Lu~t dugc; 

-Thong tu s6 10/2013/TT
BYT ngay 29 thang 3 nam 
2013 cua B9 y tS sua dbi, 
b6 sung m9t s6 diSu cua 
Thong tu s6 02/2007 ITT
BYT ngay 24 thang 01 
nam 2007 cua B9 tru&ng 
B9 Y tS hu6ng d&n chi tiSt 
thi hanh mot s6 diSu vs 

' . 
dieu ki~n kinh doanh 
thu6c theo quy dinh cua 
Lu~t Dugc va Nghi djnh 
s6 79/2006/ND-CP ngay 
09 thang 8 nam 2006 cua 
Chinh phu quy dinh chi 
tiSt thi hanh m9t s6 diSu 
cua Lu~t Dugc; 

-Thong tu s6 03/2013/TT
BTC ngay 08/01/2013 cua 
B9 Tai Chinh Quy dinh 
phi th~m dinh kinh doanh 
thuang m~i c6 diSu ki~n; 
th~m dinh tieu chu~n, diS 
ki~n hanh nghS y, dugc; 1~ 
phi c~p gi~y phep xu~t, 
nh~p kh~u trang thiSt bi y 
tS, dugc ph~m; c~p ch(rng 
chi hanh nghS y; c~p gi~y 
phep d6i v6i ca sa kham 
b~nh, chua b~nh. 

Jtj_ 



PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH THUOC 
THAM QUYEN GIAi QUYET CUA SOY TE TiNH HA GIANG . 

A. Danh mvc thii tt}.c hanh chinh m&i ban hanh thu(}c th~m quy~n ghii 
quy~t ctia SO' Y t~. 

I. Linh Vt}.'C~ Dll'q·c- My ph~m 

1. Thii tt}.C: C~p ·~i Chung chi hanh ngh~ dU'(}'C (do hi m~t, rach nat, thay 
dBi thong tin ca nhan, h~t h~n hi~u h.rc) cho ca nhan dang ky hanh ngh~ dll'gc. 

a) Trinh tt}.' tht}.'c hi~n: 

- Nop hB sO': Ca nhan n(>p H6 sa dS nghi c~p l?i Chlm.g chi hanh nghS duqc 
vS B(> ph~n m(>t cua SoY tS Ha Giang dia chi: T6 10, Phuemg NguySn Trai, TP Ha 
Giang, Tinh Ha Giang. 

- Ki~m tra hB sO': Can b(> tiSp nh~n h6 sa 

+ Tru<mg hqp h6 SO' da hqp 1~, d~y du thi nh~n va viSt phiSu tiSp nh~n cho 
nguain(>p 

+ Truemg hqp h6 sa thiSu ho~c chua hqp 1~ thi hu6ng d~n dS nguai n(>p b6 
sung ho~m thi~n h6 sa theo quy djnh. 

- ThO'i gian ti~p nh~n va tni k~t qua: Tu thu 2 dSn thu 6 (Tru ngay IS, 
ngay nghi). 

+Sang tu 7 gia 30 phut dSn 11 gia. 

+ ChiSu tu 13 gia 30 phut dSn 16 gia 30 phut. 

b) Cach thu·c tht}.·c hi~n: 

N(>p h6 SO' trtJC tiSp t?i B(> ph~n m(>t cua Soy tS. 

c) Thanh ph~n, sa IU'(}'ng hB SO': 

* Thanh ph~n h6 sa bao gbm: 
- Dan dS nghi c~p l?i Chung chi hanh nghS duqc theo m~u do B(> Y tS quy 

djnh;M~u s6 1b/DN-CLCC Thong tu 10/2013/TT-BYT ngay 29 thang 3 nam 2013 

- Bc!m chinh Chlm.g chi hanh nghS duqc da duqc c~p, tru truemg hqp Chtrng 
chi hanh nghS duqc bi mftt; 

- 2 anh chan dung CO 4 em X 6 em Ch\}p trong Vong SaU (06) thang g~n nh~t 
tinh dSn ngay n(>p h6 sa d€ nghi c~p Chtrng chi. 

* s6 luqng h6 sa: 01 b(>. 

d) ThO'i h~n giai quy~t: 

- Trong thai h?n 10 ngay lam vi~c, kS tu ngay nh~n duqc h6 sa hqp 1~. 

- Trong truong hqp khong c~p l?i thi So Y tS co van ban tra lai va neu ro ly 
do. 

e) I>Bi tll'gng tht}.'c hi~n thii tt}.c hanh chinh: Ca nhan. y 
9 



f) CO' quan thvc hi~n tho tl}c himh chinh: 

- Ca quan c6 th§.m quy€n quySt djnh: Sa Y tS 

- Ca quan ho~c nguai c6 th§.m quy€n duqc uy quy€n ho~c phan cftp thgc 
hi~n (nSu c6): Khong 

- Ca quan tn.rc tiSp thgc hi~n thu t\lc hanh chinh: Phong nghi~p V\l duqc 

- Ca quan phBi hqp (nSu c6 ): Khong 

g) K~t qua thvc hi~n tho tl}c hanh chinh: Cht'rng chi hanh ngh€ duqc. 

h) L~ phi: 500.000d/l~n 

{Theo Thong tu sb: 03/2013/TT-BTC 08 thang OJ nam 2013) 

i) Ten m~u dO'n tO' khai: 

- Dan dS nghi Cftp l~i Cht'rng chi hanh nghS duqc (M~u s6 1 b/DN-CLCC); 

Theo Thong tu s6: 10/2013/TT-BYT ngay 29 thang 3 nam 2013 

j) Yeu c~u, di~u ki~n thl}'c hi~n tho tl}c hanh chinh: Khong 

k) Can Ctf phap ly coa tho tl}C hanh chinh: 

- Lu~t Duqc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 Hi~u h,rc thi hanh tu ngay 
01/10/2005. 

- Nghi dinh s6 79/2006/Nf)-CP ngay 09/08/2006 cua Chinh phu qui djnh chi 
tiSt thi hanh m{)t s6 diSu cua Lu~t duqc. Hi~u lgc thi hanh tu 24/8/2006 

- Nghi djnh s6 89/2012/Nf)-CP ngay 24 thang 10 nam 2012 cua Chinh 
phu sua d6i, b6 sung m<)t s6 diSu cua Nghi dinh s6 79/20061ND-CP ngay 09 thang 
8 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiSt thi hanh m{)t s6 diSu cua Lu~t Duqc. 
Hi~u lgc thi hanh tu ngay 10/12/2012. 

- Thong tu sf> 03/2013/TT-BTC ngay 28/01/2013 cua B{) truang B<) Tai 
Chinh vS vi~c quy dinh phi th§.m djnh kinh doanh thuong m~i c6 diSu ki~n; th§.m 
dinh tieu chu§.n, diSu ki~n hanh nghS y, duqc; 1~ phi cftp gifty phep xuftt, nh~p kh§.u 
trang thiSt bi y tS, duqc ph§.m, cftp Cht'rng chi hanh nghS y, cftp gifty phep ho~t 
d{)ng dBi v6i CO' sa kham, chua b~nh. Hi~u lgc tu 01/3/2013. 

-Thong tu sf> 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cua B{) Y tS, Huang d~n 
chi tiSt thi hanh m{)t s6 diSu vS diSu ki~n kinh doanh thu6c theo quy djnh cua Lu~t 
Duqc va Nghj djnh 79/2006/Nf)-CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu quy dinh chi 
tiSt thi hanh m{)t s6 diSu cua Lu~t Duqc. Hi~u lgc thi hanh tu 05/02/2007 

-Thong tu sf> 10/2013/TT-BYT ngay 29/3/2013 cua B{) truang B<) Y tS Sua 
d6i, b6 sung m{)t s6 diSu cua Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24 thang 01 nam · 
2007 cua B9 truang B9 Y tS huang d~n chi tiSt thi hanh m{)t s6 diSu vS diSu ki~n 
kinh doanh thuBc theo quy djnh cua Lu~t Duqc va Nghj djnh sf> 79/2006/ND-CP 
ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy djnh chi tiSt thi hanh m{)t s6 diSu 
cua Lu~t Duqc.Hi~u lgc tu 14/5/2013. ~ 
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M~u s6 1b/DN-CLCC 
M~u dan dS nghi c:ip l;;ti Ch11ng chi h~mh nghS duqc 

CQNG HOA xA H(H CHU NGHiA VI~T NAM 
l>(}c l~p - T\f do - H~nh ph tic 

I>ONDENGHJ 
C~p l~i Chung chi hanh ngh~ drrqc 

(JJBi vui ctic truifng h!JP mat CCHN, CCHN hu hong, rtich nat, thay ttBi*, 

Chung chi hanh nghi hit h9n xin cap lfli, thay ttJi h9 khau thuifng trit) 

K'nh ? • 1 1 gu1: ................................................................ . 
HQ va ten: ................................................................................................................. .. 
N ' h' ~ 'nh gay, t ang, nam s1 : .............................................................................................. . 
Ch~ ? h'~ o a I~n nay: .......................................................................................................... . 
Nai dang kY h9 kh~u thuemg tru: 
Gifty ch11ng minh nhan dan!H9 chiSu s6: ......... Ngay c:ip: ............ Nai , 
cap: ............... . 
f)i~n tho;;ti: ................................................. Email ( nSu c6): .......... ..... ................... .. 

..... ! " " Van bang chuyen mon: ............................................................................................. .. 
Da duqc c:ip Ch(mg chi hanh nghS duqc s6: ........................ ngay ..................... .. 
Duac nhen hanh mrhS v6i cac hinh thuc tb chile kinh doanh · 2 

1 Doanh nghi~p sfm xuat thuoc I 

2 Doanh nghi~psfm xuat vac xin, sinh pham 
I 
I 

3 Hqp tac xa, h9 kinh doanh ca the san xuat duqc li~u, thuoc dong y, 
thu6c tir duqc li~u 

4 Doanh nghi~p ban buon thuoc 
5 Doanh nghi~p ban buon vac xin, sinh pham y te 
6 Hqp tac xa, h9 kinh doanh ca the buon ban duqc li~u, thuoc dong , 

y, thuoc tir dugc li~u 
7 D;;ti ly ban buon vac xin, sinh pham y te 
8 Nha thuoc 
9 Quay thuoc 
10 D;;ti ly ban thuoc cua doanh nghi~p 
11 Ca sa ban le thuoc chuyen ban thuoc dong y, thuoc tu dugc li~u 
12 Tu thuoc tr;;tm y te 
13 Doanh nghi~p xuat khau, nh?p khau thuoc 
14 Doanh nghi~p lam dich V\1 kiem nghi~m thuoc 
15 

-
Doanh nghi~p lam dich vv bao quan thuoc 

1 Ten dia danh 
2 Danh dftu (X) vao hinh thfrc tfi ch(rc kinh doanh de nghi dp, c6 the danh dftu vao tftt ca cac ill\IC dap frng quy dinh. 

~ 
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16 Doanh nghi~p him dich vv bao qufm 'vac xin, sinh pham y te 
17 Doanh nghi~p lam dich vv kiem nghi~m vac xin, sinh pham y te 

... ... 
Dia diSm dang hanh nghS (n~u 
c6) .. ......................... . .... . ........... . ... . ... .. ........... . 

Ly do (m~t, nich mit, thay d6i dia chi thuang tru nguoi duqc c~p chling chi 
hanh nghS, Chling chi hanh nghS da duqc c~p h~t hi;in): .................. . ............. . 

Sau khi nghien CUu Lu~t Duqc va cac quy dinh khac vS hanh nghS duqc; toi 
xin cam doan thuang xuyen quan tam nghien cliu va n~m vfrng cac van ban vS 
hanh nghS duqc va thvc hi~n nghiem chinh trong qua trinh hanh nghS. 

Kinh dS nghi Quy ca quan xem xet va c~p li;ii chling chi hanh nghS duqc cho 
tOi. 

' h, .................. , ngay tang 
Ngll'O'i Htm dO'n 

(Ky va ghi ro h(J ten) 

Toi xin gui kern theo dan nay b(> hfl sa g6m cac gi~y to sau 1
: 

1. Ban chinh Chling chi hanh nghS duqc da duqc c~p d6i v6i truang hqp 

Chl:rng chi hanh nghS duqc bi hong, rach nat; h~t hi~u lvc ( d6i y6i cac 

nam 

chung chi da c~p c6 thai h~n 5 nam); thay d6i dia chi thuong tru cua D 
ca nhan dang ky hanh nghs duqc; 

2. Hai anh chan dung ca 4cm X 6cm ( chvp khong qua 6 thang). 
D 
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2. Thti tl}.c: Cfip Gifiy chrrng nh~n dti di~u ki~n kinh doanh thuBc cho cO' sO' 
nh~p khAn thuBc, cO' sO' ban huon thuBc, cO' sO' ban le thuBc (CAp lien thong 
vOi. cAp giiy GPs). 

a)Trinh tl}.' thl}.'c hi~n: 

- Nop hB sO': Ca nhan, t6 chuc n9p H6 sa dS nghi c&p Gi&y chtrng nh~n du 
diSu ki~n kinh doanh thu6c vS B9 ph~n m9t cua Sa Y tS Ha Giang dia chi t6 1 0 
Phuong Nguy€n Trai TP Ha Giang, tinh Ha Giang 

- Ki~m tra hB sO': Can b() ti~p nh~n ki~m tra hB sO' 

+ Truang hgp h6 SO' da hgp 1~, dfty du thi nh~n va viSt phiSu tiSp nh~n cho 
nguain9p 

+ Truang hgp h6 sa thiSu ho~c chua hgp 1~ thi hu6ng d~n d@ nguai n9p b6 
sung hoan thi~n h6 sa theo quy dinh. 

- ThOi gian ti~p nh~n va tni k~t qua: Tu thu 2 dSn thu 6 (Trir ngay 1€, 
ngay nghi). 

+ Sang tu 7 gia 30 phut dSn 11 gia. 

+ ChiSu tu 13 gia 30 phut dSn 16gia 30 phut. 

b) Cach thrrc thl}.'c hi~n: 

N9p H6 sa tn.rc tiSp t~i Phong Nghi~p V\1 Duqc-Sa Y tS. 

c) Thanh phAn, sA lrrgng hB sO': 

- Dan dS nghi c&p Gi&y chling nh~n du diSu ki~n kinh doanh thu6c (M~u s6 
4a/DDN-DKKD, Thong tu s6 10/2013/TT-BYT); 

- Ban chinh Chl1ng chi hanh nghS dugc cua nguai quan 1y chuyen mon vS 
duqc phu hgp v6i hinh thuc t6 chuc kinh doanh; ban sao Gifiy chl1ng nh~n dang kY 
kinh doanh c6 chl1ng thvc ho~c ban sao c6 chfr ky cua chu ca sa c6 dong dfiu xac 
nh~n; 

* Tai 1i~u ky thu~t: 

- D6i v6i CO' sa xu&t kh~u, nh~p kh~u thu6c: H6 SO' dang ky ki8m tra Thvc 
hanh t6t bao quan thu6c (GSP) duqc thvc hi~n theo hu6ng d~n t~i QuySt dinh s6 
2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001 cua B9 truang B9 Y tS vS vi~c tri8n khai ap 
dl,lng nguyen t~c "Thvc hanh t6t bao quan thu6c" va cac van ban huang d~n, sua 
d6i, b6 sung c6 lien quan, bao g6m: 

-Ban dang kY ki8m tra "Thvc hanh t6t bao quan thu6c" (ni~u 01/GSP Ph\1 
ll,lc s6 02- Thong tu s6 45/2011/TT-BYT)); 

- Tai 1i~u, chuang trinh va bao cao tom t~t vS hufin luy~n, dao t~o "Thvc 
hanh t6t bao quan thu6c" t~i CO' sa; 

- Sa d6 t6 chuc cua CO' sa; 
- Sa d6 vi tri dia ly va thiSt kS cua kho; 
- Danh ill\}C thiSt bi bao quan cua CO' sa; 
- Danh m\lc cac dBi tuqng duqc bao quan va diSu ki~n bao quan tuang tmg. V;l 
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* D6i v6i CO' sa ban buon thu6c: hb SO' dang ky kiSm tra Thvc himh t6t phan 
ph6i thu6c (GDP) duqc thvc hi~n theo huang d§:n t:;1.i Thong tu s6 48/2011/TT
BYT ngay 21/12/2011 cua B9 truang B9 Y t~ ban hanh nguyen t~c thvc hanh t6t 
phan ph6i thu6c, bao gbm: 

- Dan dang kY kiSm tra "Thvc hanh t6t phan ph6i thu6c" (M§:u s6 1 /GDP
Thong tu sf> 48/2011/TT-BYT); 

- Sa db t6 chuc cua CO' sa (bao gbm: t6 chuc nhan S\f, t6 chuc h~ th6ng phan 
ph6i (CO' sa, chi nhanh, kho, dC;li ly). Sa db phai thS hi~n ro ten, chile danh, trinh d9 
chuyen mon CUa CaC can bQ chu chf>t CUa CO' sa Va cac dan vi tf\IC thu<)c; 

-Sa db vi tri dia ly va thi~t k~ cua kho bao quan thu6c; 
- Danh mvc thi~t bi bao quan, phuang ti~n v~n chuySn, phan ph6i cua CO' sa. 
Truemg hqp vi~c v~n chuySn thu6c duqc thvc hi~n du6i hinh thuc hqp dbng, 
phai c6 ban tai li~u gi6i thi~u vS phap nhan, trang thi~t bi, phuang ti~n v~n 
chuySn, bao quan cua ben nh~n hqp dbng. 

* D6i v6i CO' sa ban le thu6c: hb SO' dang ky kiSm tra Thvc hanh t6t nha 
thu6c (GPP) duqc thvc hi~n theo huang d§:n t(;li Thong tu s6 46/2011/TT-BYT 
ngay 21 I 12/20 11 cua B9 truang B9 Y t~ ban hanh nguyen t~c, tieu chu~n thvc 
hanh t6t nha thu6c, bao gbm: 

- Dan dang ky kiSm tra diSu ki~n ban le thu6c theo nguyen t~c, tieu chu~ 
"Thvc hanh t6t nha thu6c" (Mfiu s6 1/GPP-Thong tu 46/20 11/TT -BYT); 

- Ban ke khai CO' sa v~t ch~t trang thiSt bi, danh sach nhan sv; . 
- Ban tv kiSm tra GPP theo Danh mvc kiSm tra (Checklist) t(;li Ph\1 lvc II 

Thong tu 46/2011/TT-BYT 

* Df>i v6i ca sa ban Ie thu6c chua thvc hi~n GPP theo 19 trinh triSn khai ap 
dvng nguyen t~c, tieu chu~ thvc hanh t6t nha thu6c (GPP) do B9 Y t~ quy djnh, 
tai li~u ky thu~t gbm: 

- Bfm ke khai dja diSm va trang thi~t bi CO' sa kinh doanh (m§:u s6 
07/KKDD-TTB- Thong tu sf> 10/2013/TT-BYT); 

- Ban ke khai danh sach nhan S\f va b~ng c~p chuyen mon (m§:u s6 
06/KKNS- Thong tu sf> 10/2013/TT-BYT). 

* Sf> luqng hb SO': 01 bQ 

d) Thiri h~n ghii quy~t: 

- Trong thai h(;ln 40 ngay lam vi~c kS tu ngay nh~n h6 sa dS nghi cfip, ca 
quan tiSp nh~n h6 SO' phai t6 chuc th~m djnh va cfip Gi~y chung nh~n du diSu ki~n 
kinh doanh thu6c 

- Trong truemg hgp khong cfip lC;li thi Sa Y tS c6 van ban tra lai va neu ro ly 
do. 

e) J>Bi trrqng thv·c hi~n thu tvc himh chinh: 

Ca nhan, t6 chile 

f) CO' quan thv·c hi~n thu tvc himh chinh: ~ 
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- Ca quan c6 th~m quySn quy~t dinh: Sa Y t~ 
- Ca quan ho~c nguai co th~m quySn duqc uy quySn ho~c phan c~p thtJc 

hi~n (n~u c6 ): Khong 

- Ca quan tn,rc ti~p thl,l'c hi~n thu t1,1c hanh chinh: Phong nghi~p V\1 duqc 

- Ca quan ph6i hqp (n~u c6): Khong 

g) K~t qua thvc hi~n thu tl}.c himh chinh: Gi~y chl:mg nh~n du diSu ki~n 
kinh doanh thu6c va Gi~y chl:mg nh~n thl,l'C hanh t6t tuang l:mg. 

h) L~ phi: 

- Phi th~m dinh tieu chu~ va diSu ki~n bao quan thu6c (GSP) la: 14. 
000.000 (Muai b6n tri~u) d6ng/l~n th~m dinh 

- Phi tham dinh tieu chu~n va diSu ki~n kinh doanh thu6c d6i v6i CO' sa ban 
buon thu6c thu6c (GDP) la: Doanh nghi~p: 4.000.000 (B6n tri~u) d6ng/l~n th~m 
dinh. D:;ti ly: 1.000.000 (M9t tri~u)d6ng/l~n th~m dinh 

-Phi th~m dinh tieu chu~n thl,l'c hanh t6t nha thu6c (GPP) ho~c tieu chu~n va 
diSu ki~n hanh nghS duqc d6i v6i cac CO' sa chua b~t bu9c thl,l'C hi~n nguyen t~c 
tieu chu~n thtJc hanh t6t nha thu6c theo 19 trinh la: 

+ D6i v6i dia ban vung kh6 khan: 500.000 (Nam tram nghin) d6ng/l~n tham 
dinh. 

+ D6i v6i cac khu V\fC con l:;ti: 1.000.000 (M9t tri~u) d6ng/l~n th~m dinh 

{Thuphi thea Thong tus6: 03/2013/TT-BTC 08 thcmg OJ nam 2013) 

i) Ten m~u dO'n tO' khai: 

- Dan dS nghi c~p gi~y chung nh~n du diSu ki~n kinh doanh thu6c (M~u s6 
4a/DDN-DKKD- Thong tu s6 10/2013/TT-BYT) 

- Dan dang ky ki~m tra diSu ki~n ban le thu6c theo nguyen t~c, tieu chu~n 
"Thl,l'c hanh t6t nha thu6c" (M~u s6 1/GPP-Thong tu 46/2011/TT-BYT) 

- B"m dang ky ki~m tra "Thl,l'c hanh t6t bao quan thu6c" (M~u 01/GSP phv 
l1,1c 02-Thong tu s6 45/2011/TT-BYT) 

- Ban ke khai dia di~m va trang thi~t bi CO' sa kinh doanh (m~u s6 
07/KKDD-TTB- Thong tu s6 10/2013/TT-BYT); 

- Ban ke khai danh sach nhan SlJ va b~ng c~p chuyen mon (m~u s6 
06/KKNS- THong tu s6 10/2013/TT-BYT). (Theo Thong tu s6 10/2013/TT-BYT 
ngay 29 thang 3 nam 2013 cua B9 Y t~) 

j) Yeu cfiu, di~u ki~n thl}'c hi~n thu tl}.c himh chinh: 

- Lu~t DITQ'C sa 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 

l>i~u 11. l>i~u ki~n, th§m quy~n cfip gifiy chrrng nh~n du di~u ki~n kinh 
doanh thu6c 

- Ca sa kinh doanh thu6c duqc c~p Gi~y chung nh~n du diSu ki~n kinh 
doanh thu6c phai c6 du cac diSu ki~n sau day: Lt • ../ 
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+ Co sa v~t ch~t, ky thu~t va nhan S\f c6 trinh d9 chuyen mon c~n thi~t cho 
tting hinh thuc kinh doanh thu6c; 

+ Nguai qwin ly chuyen mon vS dm;rc da duqc c~p Chl1ng chi hanh nghS 
duqc phu hqp v6i hinh thuc kinh doanh 

Nghj djnh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/08/2006 cua Chinh phil 

Di~u 22. Di~u ki~n cfip Gifiy chrrng nh~n du di~u ki~n kinh doanh thu6c 
d6i v&i cO' sO' ban huon thu6c 

- Nguai quim ly chuyen mon vS duqc phai c6 Chung chi hanh nghS duqc 
phu hqp v6i tUng hinh thuc t6 chuc kinh doanh cua co sa ban buon. 

- Co sa v~t ch~t, ky thu~t va nhan S\f cua co sa ban buon thu6c phai dc:tt tieu 
chu~n vS Thvc hanh t6t phan ph6i thu6c theo 19 trinh triSn khai ap dvng cac tieu 
chu~n thvc h~mh t6t neu tc:ti DiSu 27 Nghi dinh miy. 

Di~u 23. Di~u ki~n cfip Gifiy chll'ng nh~n du di~u ki~n kinh doanh thu6c 
d6i v&i cO' sO' ban Ie th u6c 

- Chu co sa ban le thu6c phai co Chung chi hanh nghS duqc phu hqp voi 
tung hinh thuc t6 chuc kinh doanh cua co sa ban le. 

- Co sa v~t ch~t, ky thu~t va nhan S\f cua co sa ban le thu6c phai dc:tt tieu 
chu~n vS Thvc hanh t6t nha thu6c theo 19 trinh triSn khai ap dvng cac tieu chu~n 
thvc hanh t6t neu tc:ti DiSu 27 Nghi dinh nay. 

Di~u 24. Di~u ki~n cfip Gifiy chrrng nh~n du di~u ki~n kinh doanh 
thu6c d6i v&i doanh nghi~p xufit khiu, nh~p khiu thu6c 

- Cac doanh nghi~p san xu~t, doanh nghi~p ban buon thu6c c6 Gi~y chl1ng 
nh~n du diSu ki~n kinh doanh thu6c va c6 kho thu6c dc:tt tieu chu~n vS Thvc hanh 
t6t bao quan thu6c, duqc phep nh~p kh~u thu6c theo quy dinh cua phap Iu~t vs 
duqc, quy dinh cua B9 Y t~ va cac quy dinh phap lu~t c6 lien quan. 

- Cac doanh nghi~p c6 Gi~y chung nh~n du diSu kinh doanh thu6c duqc 
phep xu~t kh~u thu6c. 

k) Can Ctf phap ly cua thu tl}C hanh chinh: 

- Lu~t Duqc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 .. Hi~u h,.rc thi hanh tir ngay 
01/10/2005. 

- Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/08/2006 cua Chinh phu qui dinh chi 
ti~t thi hanh m9t s6 diSu cua Lu?t duqc. Hi~u lvc thi hanh tir 24/8/2006. 

- Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nam 2012 cua Chinh phu 
vS vi~c sua d6i, b6 sung m9t s6 diSu cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 
thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi ti~t thi hanh m9t s6 diSu cua Lu~t 
Duqc. Hi~u lvc thi hanh tir ngay 10112/2012. 

-Thong tu 03/2013/TT-BTC ngay 08 thang 01 nam 203 cua B9 truang B9 Tai 
chinh Quy djnh phi thk dinh kinh doanh thuang mc:ti c6 diSu ki~n; th~m djnh tieu 
chu~, diSu ki~n hanh nghS y, duqc; 1~ phi c~p gi~y phep xu~t, nh?p kh~u trang thiSt bi 
y t~, duqc ph~m; c~p chtrng chi hanh nghs y; c~p gi~y phep hoc:tt d9ng d6i vm co sa 
kham, chua b~nh. Hi~u lvc thi hanh tir ngay 01/03/2013. ~ 
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-Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01 /2007 cua B9 Y tS. Huang d~n 
m(>t s6 diSu vS diSu ki~n kinh doanh thu6c theo qui dinh cua Lu~t duqc va Nghi 
dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/08/2006 cua Chinh phu qui dinh chi tiSt thi hanh 
m(>t s6 diSu cua Lu~t duqc. Hi~u llJc thi hanh 05/02/2007. 

- QuySt dinh s6 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001 cua B9 tru6ng B9 Y tS 
vS vi~c triSn khai ap d1,mg nguyen t~c "Thvc hanh t6t b~w qufm thu6c". Hi~u Ivc thi 
hanh tu 15/7/2001. 

- Thong tu s6 45/2011/TT-BYT ngay 21112/2011 cua B9 tru6ng B9 Y 
tS sua d6i, b6 sung mQt s6 diSu cua QuySt dinh s6 1570/2000/QD-BYT ngay 
22/5/2000 cua B9 trucmg B9 y tS vS vi~c triSn khai ap d\}ng nguyen t~c "Thvc 
hanh· t6t phong kiSm nghi~m thu6c"; QuySt dinh s6 2701/2001IQD-BYT ngay 
29/6/2001 cua B9 trucmg B(> y tS vS vi~c triSn khai ap d\}ng nguyen t~c "Thvc 
hanh t6t bao quan thu6c"; Thong tu s6 06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 huang 
d~ san xu~t gia cong thu6c; QuySt dinh 3886/2004/QD-BYT ngay 1311112004 cua 
B9 Y tS vS vi~c triSn khai ap dlfng nguyen t~c, tieu chuftn "Thvc hanh t6t sfm xu~t 
thu6c" theo khuySn cao cua T6 chuc Y tS thS giai; Thong tu s6 13/2009/TT-BYT 
ngay 0119/2009 cua B9 y tS huang d~n ho;;tt d(>ng thong tin qufmg cao thu&c; 
Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/1112009 cua B9 Y tS quy dinh vS dang kY 
thu6c; Thong tu s6 47/2010/TT-BYT ngay 29112/2010 huang d~n ho;;tt d(>ng xu~t 
khftu, nh~p khftu thu6c va bao bi tiSp xuc trlJc tiSp vai thu6c. Hi~u llJc thi hanh kS 
tu ngay 05 thang 02 nam 2012. 

-Thong tu s6 48/2011/TT-BYT ngay 21112/2011 cua B9 tru6ng B9 Y tS ban 
hanh nguyen t~c thvc hanh t6t phan ph&i thu6c. Hi~u Ivc thi hanh tu ngay 5 thang 
2 nam 2012. 

- Thong tu s6 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cua B9 tru6ng B9 Y tS 
ban hanh nguyen t~c, tieu chuftn thvc hanh t6t nha thu6c. Hi~u Ivc thi hanh tu ngay 
5 thang 2 nam 2012. 

-Thong tu s6 10/2013/TT-BYT ngay 29/03/2013 cua B9 tru6ng B9 Y tS sua 
d6i, b6 sung m(>t s6 diSu cua Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/0112007 cua 
B9 tru6ng B9 Y tS huang dftn chi tiSt thi hanh m9t s6 diSu vS diSu ki~n kinh doanh 
thu6c theo quy dinh cua Lu~t Duqc va Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 
09/08/2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiSt thi hanh m9t s6 diSu cua Lu~t Duqc. 
Hi~u Ivc thi hanh tu ngay 14/05/2013. ~ 
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Kinh gui: 

M~u s6 4a/DDN-DDKKD 

C<)NG HOA XA H<)I CHU NGHiA VI:¢T NAM 

D<)c l~p- T\f do- H~nh phuc 

DONDENGHJ 

C~p Gi~y chling nh~n du di~u ki~n kinh doanh thu6c 

Ten CO' sa .................................................................................... . 

Trgc thu(>c (Cong ty, b~nh vi~n- nSu la dan vi phv thu(>c) ....................................... . 

N '" h F h h A A ~ gum p \l trac c uyen mon ..................................................... nam 
sinh ..... . 

S:.. CCHN D N . :.. N~ :.. C' . ' . d;. o uqc . . . . . . . . . . . . . . . m cap . . . . . . . . . . . . am cap. . . . . . . . . . . o gia tq en 
(nSu c6): ..... . 

Dia diem kinh doanh: ..................................... Di~n tho;;ti .................. . 

Da duqc c~p Gi~y ch(rng nh?n thgc hanh t6t: 
20 D 

~- Gi~y chung nh?n thgc hanh t6t.. ......... s6:.. .. . .. . . . . . .. Ngay 
cap: ........................ . 

Chua duqc c~p: 

2. Gi~y ch(rng nh?n thgc hanh t6t ....................................................... . . 

3 .................... ········· · ·············· ··· ········ 

Ca sa chung tai dS nghi B<?Y tS/Sa Y tS c~p Gi~y ch(rng nh?n du diSu ki~n kinh 
doanh thufJc cho CO' sa, hinh thuc tb chuc kinh doanh Va ph:;tm Vi kinh doanh sau: 
3 

T:;ti dia diSm kinh doanh: ...... .. .............. .. ................ .. . .. . . ..................... . 

Di~n tho:;ti ........................................ ....................................... · ............................ . 

Sau khi nghien Clru Lu?t Duqc va dtc quy dinh khac vS hanh nghS duqc, 
chung toi xin cam doan thvc hi~n d~y du cac van ban phap Iu?t, cac quy chs 
c~uyen mon duqc c6 lien quan, ch~p hanh nghiem sv chi d;;to cua B9 Y tS va Sa Y 
te ...... . .......... . 

1 
Ccr quan d.p Gi~y ch(rng nh~ du di~u kien kinh doanh 

' h , ~ ....... ....... , ngay t ang nam 

Ghim d6c doanh nghi~p/ Chu cO' sO' 

(Ky ghi ro hlJ ten) 

2 N~u chua duqc dp G i~y ch(rng nh~n thl,fc himh t6t phU hqp v&i hinh thuc va ph 11m vi kinh thi ap dvng trinh l\f dp I ien thong 
1 Ccr sa san xufit d~ nghj dp Gifiy CNDDKKD co ghi hinh thuc kinh doanh nh~p kh~u nguyen l i~u thi pluii d~ nghj trong dan. 
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M~u s6 6/KKNS 
B~m ke khai danh sach nhan SlJ va b~ng c~p chuyen mon 

TEN COSO C(>NG HOA xA H<)I CHU NGHiA VI~T NAM 
D(}c l~p- Tl}:' do- H~nh phiic 

BANKE KHAI DANH SACH NHAN SV VA BANG cAP CHUYEN MON 

Ca sa kinh doanh ............................................................... . 

H9 ten chu ca sa .......................................... s6 CCHND: 

Dia diSm kinh doanh: .................................................. . 

DT: ....................... . 

Ph~m vi kinh doanh: 

Nam sinh 

STT I HQ va ten I Nam I Nfr 
D!a chi 
thmrng 

trii 

Nam t&t 
Trinh 

d(} 
nghi~p 

chu!en I NO'i cfip b~ng 
mon 

... ./ngay thang nam 

Cong vi~c 
dtrgc 
ph an 
cong 

Chu ca so cam doan khai dung sv th~t 
Kj ghi ro h!J ten ~ 
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M~u s6 7 /KKDE>-TTB 
Bang ke khai dja ai€m va trang thi€t bj cua ca so· kinh doanh thu6c 

C(>NG HOA XA H(>I CHU NGHIA VI~T NAM 
Doc Hip - Trr do - Hanh phuc 

BANKE KHAI DIA DIEM VA TRANG THIET BI 
CUA CO SO KINH DOANH THUOC . 

Ca sa kinh doanh ....................................................................... . 

Nguai ph\l trach ......................................................................... . 
? 

Dia diem ................................................................................. . 

D'A r h lyntlC : ............................................................................... . 

Ca sa rieng bi~t hay chung v6i ca sa khac ......................................... . 

M6 ta sa b9 di~u ki~n ca sa : (n~n, tr~n nha, v~ sinh moi truang ............................. . 

Trang thiSt bi (Tu, qu~y, danh sach may m6c, thiSt bi, di~u ki~n PCCC .... ) ............ . 

Tai li~u chuyen mon, van ban phap lu~t, quy chS duqc, sb sach theo doi. ................ . 

Sa d6 dia diSm kinh doanh (Ve a m¢t sau: ve ro vt tri, s6 nha, ten ph6, phuemg, 

ngo, x6m, cac nha thu6c gdn nhdt va cac a(jc aidm di nhgn bidt khac .. .) 
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' h, v .............. , ngay t ang nam 
Giam dBc doanh nghi~p/ Chu cO' sO' 

(Ky ghi ro h(J ten) ~ 



Mftu s6 01 /GSP: Mftu don dang ky ki~m tra "Thl)·c himh t6t bao quan thu6c" 

TEN DON Vl CHU QUAN 

CQNG HOA XA H<)I CHU NGHiA VI~T NAM 

TEN COSO D(}c l~p - T\f do - H~nh ph lie 

...... , ngay thang nam 20 .... 

DON DANG KY KlEM TRA 
"THlfC HANH TOT BAO QUAN THUOC" 

Kinh gui: SaY t~ tinh Ha Giang 

1- Ten ca sa: 
2- Dia chi (tr1:1 sa chinh va kho bao quan) 
3- Di~n tho~i: Fax: E-Mail: ~ 
4- Quy~t dinh thanh l~p ca sa (ho~c Gi§.y dang ky kinh doanh ho~c Gi§.y ·i 

chung nh~n d~u tu) s6 .. ............. do ................. c&p. 
Thi hanh Quy~t dinh s6 ..... ./2001/QD-BYT ngay .... thang .... nam 2001 cua B9 
truang B9 y t~ vS vi~c triSn khai ap dl:lng nguyen t~c "Thvc hanh t6t bao quan 
thu6c", sau khi ti~n hanh tv thanh tra, ca sa chung toi xin dang ky v6i .............. . 
duqc kiSm tra "Thvc hanh t6t bao quan thu6c" va cam k~t khiic ph1:1c kip thai 
nhfrng t6n t~i ghi trong bien b~m kiSm tra. 
Chung toi xin gui kern ban dang ky nay cac tai li~u lien quan sau day: 
( 1 )- Tai li~u, chuang trinh va bao cao tom t~t vS hu&n luy~n, dao t~o "Thvc hanh 
t6t bao quan thu6c" t~i ca sa; 
(2)-Ban sao Gi&y phep thanh l~p ca sa ho~c Gi&y dang ky kinh doanh ho~c Gi&y 
ch(mg nh~n d~u tu c6 xac nh~n cua ca sa; 
(3)- Sa d6 t6 chuc cua ca sa; 
( 4 )- Sa d6 vi tri dia ly va thi~t k~ cua kho; 
(5)- Danh ffi\IC thi~t bi bao quan cua ca sa; 
( 6)- Danh m1:1c cac d6i tuqng duqc bao quan va diSu ki~n bao quan tuang ling./. 

Phl} trach cO' sO' 
(Chu kf;, ghi ro h9 ten, a6ng ddu} Y;f 
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M~u sB 1/GPP 

C<)NG HOA XA H<)I CHU NGHIA VI:¢T NAM 

Doc Hip - Ttr do - Hanh phuc 

' h , v ........... , ngay t ang nam 

DON DANG KY KIEM TRA "THVC HANH TOT NHA THUOC" 

V' h 9 
• S 9 Y ...(" .n .. ln guz: o· te ................. . 

Ten co sa .............................................................................. . 

Tqrc thu9c (nSu trvc thu()c cong ty, b~nh vi~n ... ) ......................................... . 

Dia chi .................................................................. . .............. . 

r\" " h . vlyn t O~ll ... . ......................................................................... . 

Nguai phv trach chuyen mon ........................................................... . 

ChUng chi h~mh nghS duqc s6 ........................................................... . 

d S ?y;., ;., ' o a te ............ cap ngay ................... ........................ . ...... . 

Ca sa chung toi dS nghi Sa y tS ................... ki~m tra d~ cong nh~n co sa 
chung toi dC;lt tieu chu~n nguyen t~c "Thvc h~mh t6t nha thu6c" 

Chung toi xin gui kern theo ban dang ky cac tai li~u sau: 

1. Ban chvp Gi~y ch(rng nh~n dang ky kinh doanh 

2. Ban chinh ChUng chi hanh nghS cua nguai quan ly chuyen mon 

4. Banke khai co sa v~t ch~t trang thiSt bi 

5. Ban ke khai danh sach nhan SlJ 

6. Ban tv ki~m tra GPP theo Danh mvc kiSm tra quy dinh t(;li Phv lvc II Thong 

tu s6 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011. 

NGUOI PHlJ TAACH/CHU CO SO ll{-
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3. Thu tl}.c: C~p Gi~y chrrng nh~n du di~u ki~n kinh doanh thuBc cho cO' sO' 
nh~p kh~u thuBc, cO' sO' ban huon thuBc, cO' sO' ban le thuBc da drrgc c~p Gi~y 
(GPs). 

a)Trinh t1}.' th1}.'c hi~n: 

- N()p hB sO': Ca nhan, t6 chuc n()p H6 sad~ nghi c~p Gi~y chl1ng nh~n du 
dieu ki~n kinh doanh thu6c v~ B9 ph~n m()t cua Sa Y t~ Ha Giang Dia chi t6 10 
Phuong Nguy~n Tdii TP Ha Giang, tinh Ha Giang 

- Ki~m tra hB sO': Can b() ti~p nh~n ki~m tra hB sO' 

+ Truang hgp h6 sa da hgp 1~, d~y du thi nh~n va vi~t phi~u ti~p nh~n cho 
nguoin()p 

+ Truong hqp h6 sa thi~u ho~c chua hqp 1~ thi huang din d~ nguoi n()p b6 
sung hoan thi~n h6 sa theo quy dinh. 

-Thai gian ti~p nh~n va tni k~t qua: 

Tir thu 2 d~n thu 6 (Trir ngay 1~, ngay nghi). 

+Sang tir 7 gio 30 phut d~n 11 gio. 

+ Chi~u tir 13 gio 30 phut d~n 16 gio 30 phut. 

b) Cach thrrc thl}.'c hi~n: 

N()p H6 sa tn,rc ti~p t~i B9 ph~n m()t cua SaY t~ Ha Giang. 

c) Thanh ph An, sB lrrgng hB sO': 

* H6 sa d~ nghi bao g6m: 

- Dan d~ nghi c~p gi~y chung nh~n du dieu ki~n kinh doanh thu6c (Miu s6 
4a/DDN-DKKD -Thong tu s6 10/2013/TT-BYT); . 

- Ban chinh Chl1ng chi hanh nghe duqc cua nguoi quan ly chuyen m6n v~ 
duqc phu hqp v6i hinh thuc t6 chuc kinh doanh; ban sao Gi~y chung nh~n dang ky 
kinh doanh c6 chung thvc ho~c ban sao c6 chfr ky cua chu ca sa c6 d6ng d~u xac 
nh~n; 

- Tai li~u ky thu~t: 

+ D6i v6i ca sa xu~t kh~u, nh~p kh~u thu6c: Ban sao c6 chung thvc ho~c 
ban sao c6 chfr ky cua chu ca sa c6 dong d~u xac nh~n (N~u la doanh nghi~p) gi~y 
chl1ng nh~n Thvc hanh t6t bao qwin thu6c (GSP) 

+ D6i v6i ca sa ban bu6n thu6c: B~m sao c6 chl1ng thvc ho~c ban sao c6 chfr 
ky cua chu ca sa c6 d6ng dfiu xac nh~n (N~u 1a doanh nghi~p) gifiy chung 
nh(ln Thvc himh t6t phim ph6i thu6c (GDP) ~ 
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+ D6i v&i ca sa ban le thu6c: Ban sao c6 chfrng th\fc ho~c ban sao c6 chu kY 
cua chu ca sa c6 d6ng d~u xac nh~n (N~u la doanh nghi~p) gi~y chfrng nh~n Thvc 
hanh t6t nha thu6c (GPP) 

* S6lugng h6 sa: Ol(b<)). 

d) ThOi h~n giai quy~t: 

- Trong thai h~n 20 ngay lam vi~c k~ tu ngay nh~n h6 su dS nghi c~p, ca 
quan ti~p nh~ h6 sa phai t6 chuc th~m dinh va c~p Gi~y chfrng nh~n du diSu ki~n 
kinh doanh thu6c 

- Trong truang hgp khong c~p l~i thi Sa Y t~ c6 van ban tra lai va neu r5 ly 
do. 

e) DBi trrgng thvc hi~n thu tl}c hfmh chinh: Ca nhan, t6 chuc 

f) CO' quan thvc hi~n thu tl}c hfmh chinh: 

- Ca quan c6 th~m quySn quy~t dinh: Sa Y t~ 

- Ca quan ho~c nguai c6 th~m quySn dugc uy quySn ho~c phan c~p tht,rc hi~n 
(n~u c6 ): Khong 

- Ca quan tn,rc ti~p thvc hi~n thu tvc hanh chinh: Phong nghi~p V\l dugc 

- Ca quan ph6i hqp (n~u c6 ): Khong 

g) _K~t qua thl}'c hi~n thu tl}c hanh chinh: 

Gi~y Chfrng nh~n du diSu ki~n kinh doanh thu6c. 

h) L~ phi: 

- DJi v6i ca sa kh6ng phai thJm afnh (Ca sa aa au<)'c cdp gidy chimg nh9n 
thlfc himh t6t GSP,GDP, GPP con hi¢u l'l!c): Kh6ng thu 

- DJi vai ca sa phai thdm iltnh: 

- Phi th~m dinh tieu chu~n va diSu ki~n bao quan thu6c (GSP) la: 14. 
000.000 (Muai b6n tri~u) d6ng/l~n th~m dinh 

- Phi th~m dinh tieu chu~n va diSu ki~n kinh doanh thu6c d6i v&i co sa ban 
buon thu6c thu6c (GDP) la: 

Doanh nghi~p: 4.000.000 (B6n tri~u) d6ng/l~n th~m dinh. 

-Phi th~m dinh tieu chu~n thvc hanh t6t nha thu6c (GPP) ho~c tieu chu~n va 
diSu ki~n hanh nghS dugc d6i v&i cac ca sa chua b~t bu<)c thvc hi~n nguyen t~c 
tieu chu~n thvc hfmh t6t nha thu6c theo 19 trinh la: 

dinh. 
+ B6i v&i dia ban v-Ung kh6 khan: 500.000 (Nam tram nghin) d6ng/l~n th~m 

+ D6i v&i cac khu Vl,l'C con l~i: 1.000.000 (M<)t tri~u) d6ng/l~n th~m dinh l)j. 
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(Thu phi thea Thong tu sJ 03/2013/TT-BTC 08 thang OJ nam 2013) 

i) Ten m§u dO'n tO' khai: 

+ Dan dS nghi c~p Gi~y chl:mg nh~n du diSu ki~n kinh doanh thu6c theo rn~u 
s6 4a/DDN-DDK kern theo Thong tu s6 10/2013/TT-BYT. 

+Banke khai dia di@rn va trang thiSt bi co sa kinh doanh (rn~u s6 07/KKDD
TTB) kern theo Thong tu s6 10/2013/TT-BYT. 

+Ban ke khai danh sach nhfm sv va b~ng c~p chuyen rnon (rn~u s6 06/KKNS) 
kern theo Thong tu s6 10/2013/TT-BYT 

j) Yeu cfiu, di~u ki~n thvc hi~n thu t!lc hanh chinh 

Lul)t DU'{J"C sa 34/2005/QHJJ ngay 14106/2005 

Di~u 11. Di~u ki~n, th~m quy~n c~p gi~y chrrng nh~n du di~u ki~n kinh 
doanh thu6c 

- Ca sa kinh doanh thu6c duqc c~p Gi~y chl:mg nh~n du diSu ki~n kinh 
doanh thu6c phai c6 du cac diSu ki~n sau day: 

+ Ca sa v~t ch~t, ky thu~t va nhan sv c6 trinh d9 chuyen rnon c~n thiSt cho 
tung hinh thuc kinh doanh thu6c; 

+ N guoi qufm 1y chuyen rnon vS duqc da duqc c~p Chling chi hanh nghS 
duqc phu hqp v6i hinh thuc kinh doanh 

Nghj tljnh sa 79/2006/ND-CP ngay 09/08/2006 ciia Chinh phil 

Di~u 22. Di~u ki~n c~p Gi~y chrrng nh~n du di~u ki~n kinh doanh thu6c 
d6i v&i cO' sir ban huon thu6c 

- Nguoi quan 1y chuyen rnon vS duqc phai c6 Chung chi hanh ngh~ duqc phu 
hqp v&i tirng hinh thuc t6 chuc kinh doanh cua co sa ban buon. 

- Ca sa v~t ch~t, ky thu~t va nhan sv cua co sa ban buon thu6c phai dc;tt tieu 
chu~n vS Thvc hanh t6t phan ph6i thu6c theo 19 trinh tri@n khai ap dvng cac tieu 
chu~n thvc hanh t6t neu tc;ti DiSu 27 Nghi dinh nay. 

Di~u 23. Di~u ki~n c~p Gi~y chrrng nh~n du di~u ki~n kinh doanh thu6c 
dBi v&i cO' sir ban le thu6c 

- Chu co sa ban 1e thu6c phai c6 Chung chi hanh ngh~ duqc phu hqp v6i 
tung hinh thuc t6 chuc kinh doanh cua co sa ban 1e. 

- Ca sa v~t ch~t, ky thu~t va nhan sv cua co sa ban 1e thu6c phai dc;tt tieu 
chu~n v~ Thvc-hanh t6t nha thu6c theo 19 trinh triSn khai ap dt,mg cac tieu chu~n 
thvc hanh t6t neu tc;ti Di~u 27 Nghi djnh nay. 

Di~u 24. Di~u ki~n c~p Gi~y chrrng nh~n du di~u ki~n kinh doanh 
thu6c d6i v&i doanh nghi~p xu~t kh§u, nh~p kh§u thu6c 

- Cac doanh nghi~p san xu~t, doanh nghi~p ban buon thu6c c6 Gi~y chung 
nh~n du di~u ki~n kinh doanh thu6c·va c6 kho thu6c dc;tt tieu chu~n v~ Thvc hanh ~ 
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tqt bao quan thu6c, duqc phep nh~p kh~u thu6c theo quy dinh cua phap lu~t vs 
duqc, quy dinh cua B9 y tS va cac quy dinh phap lu~t c6 lien quan. 

- Cac doanh nghi~p c6 Gi~y chung nh~n du diSu kinh doanh thu6c duqc phep 
xu~t kh~u thu6c. 

K) Can cfr phap ly cua thu tl}c himh chinh 

- Lu~t Duqc s6 34/2005/QHll ngay 14/06/2005. Hi~u h.rc thi hanh tu ngay 
01/10/2005. 

- Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/08/2006 cuaChinh phu qui dinh chi 
tiSt thi hanh m9t s6 diSu cua Lu~t duqc. Hi~u hJc thi hanh tu 24/8/2006. 

- Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nam 2012 cua Chinh phu 
vS vi~c sua d6i, b6 sung m9t s6 diSu cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 
thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiSt thi hanh m9t s6 diSu cua Lu~t 
Duqc. Hi~u l\fc thi hanh ill ngay 10/12/2012. 

-Thong tu 03/2013/TT-BTC ngay 08 thang 01 nam 203 cua B9 truemg B9 Tai 
chinh Quy dinh phi thfun dinh kinh doanh thuong m~i c6 diSu ki~n; thfun dinh tieu 
chuk, diSu ki~n hanh nghS y, duqc; 1~ phi c~p gi~y phep xu~t, nh~p kh~u trang thiSt bi 
y tS, duqc ph~m; c~p chtmg chi hanh nghS y; c~p gi~y phep ho~t d(;)ng d6i vm ca sa 
kham, chua b~nh. Hi~u l\fC thi hanh tu ngay 01/03/2013. 

- Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cua B9 Y tS. Hu{rng dful 
m9t s6 diSu vS diSu ki~n kinh doanh thu6c theo qui dinh cua Lu~t duqc va Nghi 
dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/08/2006 cua Chinh phu qui dinh chi tiSt thi hanh m9t 
s6 diSu cua Lu~t duqc. Hi~u l\fc thi hanh 05/02/2007. 

-Thong tu s6 10/2013/TT-BYT ngay 29/03/2013 cua B9 truong B9 Y tS sua 
d6i, b6 sung m9t s6 diSu cua Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cua 
B9 truang B9 Y tS huang d~n chi tiSt thi hanh m9t s6 diSu vS diSu ki~n kinh doanh 
thu6c theo quy djnh cua Lu~t Duqc va Nghi djnh s6 79/2006/ND-CP ngay 
09/08/2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiSt thi hanh m9t s6 diSu cua Lu~t 
Dugc. Hi~u 1\IC thi himh tit ngity 14/05/2013.l:J-
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M~u s6 4a/DDN-DDKKD 

C(>NG HOA XA H(>I CHU NGHIA VI~T NAM 

D(}c l~p - Tl}' do - H~nh phuc 

DONDENGHJ 

Cftp Gifty chrrng nh~n du di~u ki~n kinh doanh thu&c 

K 'nh , . 7 1 gu1: ...................... .. 

Ten ca scY ...... .. ..................................... ............... . 

Tn,rc thu<?c (Cong ty, b~nh vi~n - nSu la dan vi phv thu<?c ) .......... .. 

N ' 0 h , h h A A V 'nh gum p \1 trac c uyen mon .......................... nam s1 ...... . 

s6 CCHN Duqc ... Nai c~p ...... Nam c~p ...... C6 gia tri dSn (nSu c6): ..... . 

Dia diSm kinh doanh: ...... . .... . . . ...................... Di~n tho~i ............ . 

Da duqc c~p Gi~y chling nh~n th1Jc hanh t6t: D Chua duqc c~p: 8 D 
1. Gi~y chling nh~n th1Jc hanh t6t.. ............ s6: ....... Ngay c~p : ............ . 

2. Gi~y chling nh~n th1Jc hanh t6t ... . .......... ... ............ . ... . ....... . 

3 ....... . ................................ . ............. . 

Ca sa chling toi dS nghi B<?Y tS/Sa Y tS c~p Gi~y chung nh~n du diSu ki~n kinh 
doanh thu6c cho ca sa, hinh thuc t6 chuc kinh doanh va ph~m vi kinh doanh sau: 
9 

T~i dia diSm kinh doanh: ............ . ........ . ......... . ........................... . 

D ' A h ' 1yn t 0~1 .... ..................................................... ......... ....... ........................... .. . 

Sau khi nghien CUu Lu~t Duqc va cac quy dinh khac vS hanh nghS duqc, 
chung toi xin cam doan th1Jc hi~n d~y du cac van ban phap lu~t, cac quy chS chuyen 
mon duqc c6 lien quan, ch~p hanh nghiem S1J chi d~o cua B9 y tS va Sa y tS 

7 
Co quan dp Gidy chtmg nh~n du di€u ki~n kinh doanh 

......... .... . , ngay thang niim 

Giam d&c doanh nghi~p/ Chii cO' siY 

(Ky ghi rii hf) ten) ~ 

a N~u chua duc;rc dp Gi~y chtmg nh~n thvc himh tat phil hqp v&i hinh thuc va pham vi kinh thi ap d\mg trinh tv dp li en thong 
9 Co sa sim xudt d€ nghi d p Gi~y CNDDKKD c6 gh i hinh th(rc kinh doanh nh~p k h~u nguyen l i~u thi phai d€ nghi trong don. 
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4. Thu tt}.c: BB sung ph~m vi kinh doanh trong Gi§y chrrng nh~n du di~u ki~n 
kinh doanh thuBc cho cO' sir ban huon, xu§t khAu, nhap khAu thuBc (C§p lien 
thong v&i c§p gi§y GPs). · 

a)Trinh tt.r th1}'c hi~n: 

- N(>p hB sO': Ca nhan, tb chuc n9p H6 sad~ nghi c~p b6 sung Gi~y chling 
nh~n du di~u ki~n kinh doanh thu6c v~ B9 ph~n m9t cua Sa Y tS Ha Giang, dia 
chi: T6 10, Phuemg NguySn Tdii, TP Ha Giang, Tinh Ha Giang. 

- Ki~m tra hB sO': Can b{> ti~p nh~n ki~m tra hB sO' 

+ Truong hqp h6 sa da hqp 1~, d~y du thi nh~n va viSt phiSu tiSp nh~n cho 
nguoin9p 

+ Truong hqp h6 sa thiSu ho~c chua hqp l~ thi huang d~n dS nguoi n9p b6 
sung hoan thi~n h6 sa thea quy dinh. 

- Th<Yi gian ti~p nh~n va tni k~t qua: 

Tu thu 2 dSn thu 6 (Tru ngay IS, ngay nghi). 

+ Sang tir 7 gio 30 phut dSn 11 gio. 

+ Chi~u tir 13 gio 30 phut dSn 16 gio 30 phut. 

b) Cach thuc thl!c hi~n: 

N9p H6 sa tn,rc tiSp tc;ti B9 ph~n m9t cua SaY tS Ha Giang. 

c) Thanh phftn, sa hrgng hB SO': 

* Thanh ph~n h6 sa: 

- Dan d~ nghi b6 sung phc;tm vi kinh doanh trong Gi~y chung nh~n du di~u 
ki~n kinh doanh thu6c (M~u s6 4b/DDN-DKKD- Thong tu s6 10/2013/TT-BYT); 

- Bt?m sao co chung thvc ho~c bt?m sao co chfr ky cua chu co sa co dong d~u 
(nSu la doanh nghi~p) Gi~y chung nh~n du di~u ki~n kinh doanh thu6c da c~p va 
Gi~y chung nh~n dang kY doanh nghi~p 

* Tai li~u ky thu~t: 

+ D6i v6i co sa nh~p kh~u thu6c: Bim sao co chung thvc ho~c ban sao co 
chfr ky cua chu ca sa co dong d~u (nSu la doanh nghi~p) Gi~y chung nh~n Thvc 
hanh t6t bao quan thu6c ( GSP 

- Doanh nghi~p ban bu6n thu6c: Ban sao co chung thvc ho~c ban sao co chfr 
ky cua chu ca sa co dongd~u (nSu la doanh nghi~p) Thvc hanh t6t phan ph6i thu6c 
(GDP). 

* s6 lugng h6 sa: 01 b9 

d) ThQ:i h~n giai quy~t: 

- Trong thai hc;tn 25 ngay, kS tir ngay nh~n duqc h6 sa Gi~y chling nh~n du 
di~u ki~n kinh doanh thu6c hqp 1~. 

- Trong truemg hqp khong c~p thi Say tS co van ban tra loi va neu ro ly do. Lt_/ . 
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e) Dai ttrgng thl}'C hi~n thu tyc himh chinh: ca nhan, t6 chuc 

f) CO' quan thl}'c hi~n thti tyc himh chinh: 

- Ca quan c6 th~m quy@n quySt d!nh: Sa Y tS 

- Ca quan ho~c nguai c6 th~m quy@n duqc uy quy@n ho~c phan c~p th\]'C 
hi~n (nSu c6): Khong 

- Ca quan tr\}'c tiSp th\]'c hi~n thu tvc h~mh chinh: Phong nghi~p vv duqc 

- Ca quan ph6i hqp (nSu c6): !<hong 

g) K~t qua thl}'c hi~n thu tyc hanh chinh: 

Gi~y chung nh~n du di@u ki~n kinh doanh thu6c va Gi~y ch(rng nh~n th\]'c 
hanh t6t tuang ling 

h) L~ phi: khong 

i) Ten m~u dO'n tO' khai: 

- Dan dS nghi b6 sung ph?m vi kinh doanh trong gi~y chung nh~n du di@u 
ki~n kinh doanh thu6c (M~u s6 4b/DDN-DKKD- Thong tu s6 10/20 13/TT
BYT) 

J, Yeu cfiu, di~u ki~n thl}'c hi~n thu h]c hanh chinh: 

Lu{it Du(J'c sa 34/2005/QHll ngay 14/06/2005 

Di~u 11. Di~u ki~n, thAm quy~n cAp giAy chifng nh~n du di~u ki~n kinh 
doanh thuac 

- Ca sa kinh doanh thu6c duqc c~p Gi~y chtrng nh~n du di@u ki~n kinh 
doanh thu6c phai c6 du cac di@u ki~n sau day: 

+ Ca sa v~t ch~t, ky thu~t va nhan S\}' c6 trinh d9 chuyen mon c~n thiSt cho 
tung hinh thuc kinh doanh thu6c; 

+ Nguai quan ly chuyen mon v@ duqc da duqc c~p Chling chi hanh ngh@ 
duqc phu hqp v6i hinh thuc kinh doanh 

Nghj tljnh sa 7912006/ND-CP ngay 09/0812006 cua Chinh phil 

Di~u 24 . . Di~u ki~n cAp GiAy chifng nh~n dti di~u ki~n kinh doanh 
thuac dai v6i doanh nghi~p xuAt khAu, nh~p khAu thuac 

- Cac doanh nghi~p san xu~t, doanh nghi~p ban buon thu6c c6 Gi~y chung 
nh~n du di@u ki~n kinh doanh thu6c va c6 kho thu6c d?t tieu chu~n v@ Th\l'c hanh 
t6t bao quan thu6c, duqc phep nh~p kh~u thu6c theo quy dinh cua phap lu~t v@ 
duqc, quy dinh cua B9 y tS va cac quy dinh phap lu~t c6 lien quan. 

- Cac doanh nghi~p c6 Gi~y chung nh~n du di@u kinh doanh thu6c duqc 
phep xu~t kh~u thu6c. 

k) Can err phap ly cua thti tyc hanh chinh: 

- Lu~t Duqc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 .. Hi~u 1\l'c thi hanh tu ngay 
01/10/2005. Iff. 
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-Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cua B9 Y tS. Hu6ng d~n 
m9t s6 diSu vS diSu ki~n kinh doanh thu6c theo qui dinh cua Lu~t duqc va Nghi 
dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/08/2006 cua Chinh phu qui dinh chi tiSt thi hanh 
m9t s6 diSu cua Lu~t duqc. Hi~u h;c thi hanh 05/02/2007. 

- Thong tu s6 45/2011/TT-BYT ngay 21112/2011 cua B9 tru6ng B9 Y 
tS sua d6i, b6 sung m9t s6 diSu cua QuySt dinh s6 1570/2000/QD-BYT ngay 
22/5/2000 cua B9 truemg B9 Y tS vS vi~c triSn khai ap dvng nguyen t~c "Th\fc 
hanh t6t phong kiSm nghi~m thufJc"; QuySt dinh s6 2701/2001/QD-BYT ngay 
29/6/2001 cua B9 truemg B9 Y tS vS vi~c triSn khai ap dvng nguyen t~c "Th\fc 
hanh t6t biw quim thu6c"; Thong tu s6 06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 huang 
d~n san xu&t gia cong thu6c; QuySt dinh 3886/2004/QD-BYT ngay 13/11/2004 cua 
B9 Y tS vS vi~c triSn khai ap dvng nguyen t~c, tieu chu~n "Th\fc hanh t6t san xu&t 
thu6c" theo khuySn cao cua T6 chuc Y tS thS gi6i; Thong tu s6 13/2009/TT-BYT 
ngay 01/9/2009 cua B9 y tS hu6ng d~n ho~t d(?ng thong tin quang cao thu6c; 
Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua B9 Y tS quy dinh vS dang ky 
thu6c; Thong tu s6 47/2010/TT-BYT ngay 29112/2010 hu6ng d~n ho~t d(?ng xu&t 
kh~u, nh~p kh~u thu6c va bao bi tiSp xuc tf\l'c tiSp v6i thu6c. Hi~u l\fc thi hanh kS 
tungay05 thang02nam2012. ~ 
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M~u s6 4b/DDN-DDKKD 
Dan dS nghi b6 sung ph~m vi kinh doanh trong Gi~y chung nh~n du diSu ki~n kinh 

doanh/Thay d6i dia diSm, diSu ki~n klnh doanh 

C<)NG HOA xA H<)I CHU NGHiA Vl¢T NAM 
D{>c l~p- Tl)· do- H~nh phuc 

DONDENGHl 
BB sung ph~m vi kinh doanh trong Gi§y chli'ng nh~n dii di~u ki~n kinh doanh/ 

Thay dBi dja di~m, di~u ki~n kinh doanh 

K 'nh ? • 10 1 gut: . . . . . . . .............. . 

Ten ca sa ......... . . ................................................ . ............. . ............. . 
Tn,rc thu9c (nSu la dan vi tn,rc thu9c) ....................... ..................................... . 
N ' . h , h h ~ ~ ~ "nh ~um p 1,1 trac c uyen mon . . ........ ; ................ . .... ; ........ nam s1 ........... ,. 
S ~ CCHN D N . ~ N~ ~ C , . , . d~ o ugc . .. . . . . .. . . . .. . m cap .. .. . .. . . am cap........ . . .. o gm tq en: 

Dia diSm kinh doanh: ..... . .. . . . . .. .................................... E>i~n tho~i . ........ . 
Da dugc c~p- Gi~y chung nh~n du diSu ki~n kinh doanh lo~i hinh va ph~m vi kinh 
doanh: ......... ~ ...................................................... . .... . ................... . 
Ph~m vi kinh doanh dS nghi b6 sung: ..................................................... . 
Dia diSm kinh doanh: ....................................... .. ..... . .............. . ........ .. 
H ~ Th d ;!_ . d" ;., k" ~ kinh d nh II o~c ay 01 teu Iyn oa : ................ . .................................. . 
Gi~y ch(mg nh~n tht,rc hanh t6t phu hgp v6i ph~m vi kinh doanh dS nghi b6 sung: 
Chua,dugc c~p: D , , Da dugc c~p:, D 
1 Go ~ h r h~ h h ' nh ~ ~ N ' ~ . I~Y c ung n ~n t lJC a t~t ........... s~:....... .. . . . .. gay c~p: ....................... . 
2 G· ~ h' h~ h h'nh ~ ~ N ' ~ . my c ung n ~n t lJC a tot ........... so:....... . . .... .. gay cap: ....................... . 

Sau khi nghien Clru Lu~t Dugc va cftc quy dinh khac vS hanh nghS dugc, 
chung toi xin cam doan thl,l'c hi~n d~y du cac van bim phap lu~t, cac quy chS 
c~uyen mon dugc c6 lien quan, ch~p h~mh nghiem Sl,l' chi d~o cua B9 y tS va Sa y . 
te ................. . 

' h , ~ .............. , ngay t ang nam 
Giam d&c doanh nghi~p/ Chu cO' s& 

(Ky ghi ro hr ten) ~ 

10 Ca quan c6 th§m quy~n d p Gifiy chU·ng nh~n du di~u ki~n kinh doanh 
11 Li~t kechi ti ~t nhG·ng di~u ki~n thay d6i 
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5. Tho tl).c: C~p Chifng chi hanh ngh~ drrgc cho ca nhan ngrrm nrr&c ngoai, 
ngrrO'i Vi~t Nam djnh err 0' nrr&c ngoai dang ky hanh ngh~ drrgc. 

a) Trinh tl}' thl}'c hi~n: 

- N()p h6 sO': Ca nhan n9p H6 sodS nghi c~p Chilng chi hanh nghS duqc vS 
B9 ph~n m9t cua SaY tS Ha Giang dia chi: T6 10, Phuemg NguySn Trai, TP Ha 
Giang, Tinh Ha Giang. 

- Ki~m tra h6 sO': Can b9 tiSp nh~n kiSm tra h6 so 

+ Truong hqp h6 so da hqp 1~, d~y du thi nh~n va viSt phiSu tiSp nh~n cho 
nguain9p 

+ Truong hqp h6 so thiSu ho~c chua hqp 1~ thi huang d~n dS nguai n9p b6 
sung hoan thi~n h6 so theo quy dinh. 

- ThO'i gian ti~p nh~n va tni k~t qua: 

Tu thu 2 dSn thu 6 (Tru ngay IS, ngay nghi). 

+Sang tu 7 gia 30 phut dSn 11 gia. 

+ ChiSu tu 13 gia 30 phut dSn 16 gia 30 phut. 

b) Cach thifc thl}'c hi~n: 

N9p h6 so trgc tiSp t~i b9 ph~n m9t cua SaY tS Ha Giang 

c) Thanh ph~n, sA ltrgng ha SO': 

* H6 sodS nghi bao g6m: 

+ Dan dS nghi c~p Chilng chi hanh nghS duqc theo m~u s6 1a/BBN-CC 
kern theo Thong tu s6 10/2013/TT-BYT; 

+ Bim sao c6 chung thgc cac van b~ng chuyen mon; 
+ Gi~y xac nh~n vS thai gian thgc hanh a co sa duqc hqp phap do nguai 

dung d~u co sa d6 c~p theo rn~u s6 3/GXN kern theo Thong tu s6 10/20 13/TT
BYT, tru truang hqp duqc si d~i h9c t6t nghi~p h~ chuyen tu dang ky lo~i hinh nha 
thu6c; 

+ 02 imh chan dung CO 4crn X 6cm Chl)p trong VOng (06) thang g~n nh~t tinh 
dSn ngay n9p h6 so dS nghi c~p Chilng chi; 

+ Gi~y chilng nh~n du sue khoe dS hanh nghS do co sa kham b~nh, chua b~nh 

theo quy dinh cua B9 Y tS c~p trong thai h~ 06 thang, kS tu ngay c~p; 

+ Ly lich tu phap duqc co quan c6 thfun quySn cua nu6c sa ~i xac nh~n 

ho~c Gi~y phep lao d9ng ho~c gi~y xac nh~n la thanh vien H9i d6ng quan tri ho~c 

Ban giarn d6c cua co sa kinh doanh thu6c. 

+Ban sao c6 chung thgc h9 chiSu ho~c xac nh~n cua co quan d~i di~n ngo~i 

giao nu6c rna h9 la cong dan ho~c bim chvp nSu xu~t trinh bfm chinh dS d6i chiSu. 
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Van b~ng chuyen mon vS duqc va ca.c gi~y ta khac theo quy dinh phai do ca 

quan, tb chuc nu&c ngoai c~p ho~c cong chung, xac nh~n phai duqc hqp phap hoa 

lanh S\f (tru cac nu&c c6 ky k@t vS tuang trq phap ly) va dich ra ti@ng Vi~t; ban 

dich phai duqc cong chung theo quy dinh cua phap lu~t Vi~t Nam . 

. * s6 luqng h6 sa: 01 b9 

d) Thiri h~n ghii quy~t: 

- Trong thai h:;m 30 ngay lam vi~c k~ tu ngay nh~n duqc h6 sa dS nghi c~p 
Chung chi hanh nghS duqc, ca quan ti@p nh~n h6 sa phai tb chuc th~m dinh va c~p 
Chl1ng chi hanh nghS duqc; 

- Trong truang hqp khong c~p thi SaY t@ c6 van ban tra lai va neu ro ly do. 

e) D6i tugng thl}'c hi~n tho tl}c himh chinh: Ca nhan. 

f) CO' quan thl}'c hi~n thu tl}c himh chinh: 

- Ca quan c6 th~m quySn quy@t dinh: Sa Y t@ 

- Ca quan ho~c nguai c6 th~m quySn duqc uy quySn ho~c phan c~p tht.rc 
hi~n (n@u c6 ): Khong 

- Ca quan trvc ti@p thvc hi~n thu tvc hanh chinh: Phong nghi~p vv duqc 

- Ca quan ph6i hqp (n@u c6): Khong 

g) K~t qua thl}'c hi~n thu tl}c hanh chinh: Chl1ng chi hanh nghS duqc. 

h) L~ phi : 500.000d/llin th~m djnh 

(Thu phi theo Thong tu s6: 03/2013/TT-BTC 08 thang 01 nam 2013) 

i) Ten m~u dO'n, m~u tO' khai: 

+ Dan dS nghi c~p Chl1ng chi hanh nghS duqc theo mfiu s6 1a/DBN-CC 
kern theo Thong tu s6 10/2013/TT-BYT; 

+ Gi~y xac nh~n vS thai gian thvc hanh a ca sa duqc hqp phap do nguai 
dl1ng dliu ca sa d6 c~p theo mfiu s6 3/GXN kern theo Thong tu s6 10/2013/TT
BYT. 

j) Yeu c~u, di~u ki~n thl}'c hi~n thil tl}.c hanh chinh: 

* Nguai duqc c~p Chl1ng chi hanh nghS duqc phai c6 cac diSu ki~n sau day: 

Di~u 13 (Lu~t Duqc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005): 

- Nguai duqc c~p Chl1ng chi hanh nghS duqc phai c6 cac diSu ki~n sau day: 

+ C6 van b~ng, chl1ng chi chuyen mon phu hqp v&i yeu cliu cua tung hinh 
thuc kinh doanh thu6c; 

+ Da qua thvc hanh it nh~t tu hai nam d@n nam nam t;;ti ca sa duqc hqp phap 
di\i v&i timg hinh thlrc kinh doanh; ~ 
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+ C6 dc;to due nghS nghi~p ; 

+ C6 dil sue khoe dS hanh nghS duqc. 

Di~u 15 (Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP): 

- Nguai duqc c~p Chll'ng chi h~mh nghS duqc ph~ti c6 m9t trong cac van 
b~ng sau day tuy theo yeu c§u d6i v6i tung hinh thuc t6 chuc kinh doanh thu6c: 

hoc· . ' 

+ B~ng t6t nghi~p dc;ti hQc duqc; 

+ B~ng t6t nghi~p trung hQc duqc; 

+ Van b~ng duqc ta; 

+ B~ng t6t nghi~p trung hQc y; 

+ B~ng t6t nghi~p dc;ti hQc y hoi,lc b~ng t6t nghi~p dc;ti hQc chuyen nganh sinh 

+ B~ng t6t nghi~p dc;ti hQc hoi,ic trung hQc vS y hQc c6 truySn; 

+ Cac loc;ti van b~ng vS luang y, luang duqc, gi~y chll'ng nh?n bai thu6c gia 
truySn va trinh d9 chuyen mon y duqc hQc c6 truySn. 

Cac loc;ti van b~ng quy dinh tc;ti diSm g khoan 1 DiSu nay do B9 truang B9 Y 
t@ quy dinh phu hqp vai disu ki~n kinh t@ - xa h9i va nhu c§u kham chua b~nh cua 
nhan dan a tirng dia phuang trong tirng thai ky. 

k) Can err phap ly ciia thii tl}.C hanh chinh: 

- Lu?t Duqc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 .. Hi~u h.rc thi hanh tir ngay 
01110/2005. 

- Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/08/2006 cila Chinh phil qui dinh chi 
ti@t thi hanh m9t s6 diSu cila Lu?t duqc. Hi~u h.rc thi hanh tir 24/8/2006 

- Nghi dinh 89/2012/ND-CP ngay 24110/2012 cila Chinh Phil sua d6i, b6 
sung m9t s6 diSu cila Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cila Chinh 
Phil Qui dinh chi ti@t thi hanh m9t s6 diSu cila Lu?t Duqc. 

- Thong tu s6 10/2013/TT-BYT ngay 29/3/2013 cila BQ Y t@ sua d6i, b6 
sung m<)t s6 diSu cua Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cila B<? Y t@ 
Huang d~n chi ti@t thi hanh m<?t s6 diSu vS diSu ki~n kinh doanh thu6c theo quy 
dinh cila Luat Duqc va Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cila Chinh 
Phil Qui dinh chi ti@t thi hanh m<?t s6 diSu cila Lu?t Duqc. 

- Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 8/01/2013 cila B<? Tai chinh vS Qui 
dinh phi th~m dinh kinh doanh thuang mc;ti c6 diSu ki~n; th~m dinh tieu chu~n, 
diSu ki~n hanh nghS y, duqc; l~ phi c~p gi~y phep xu~t, nh?p kh~u trang thiSt bi y 
t@, duqc ph~m; c~p chll'ng chi hanh nghS y; c~p gi~y phep hoc;tt d<)ng d6i v6i ca sa 
kham, chua b~nh. 

- Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cila B9 Y tS, Huang d~n 
chi ti@t thi hanh m<)t s6 diSu vS diSu ki~n kinh doanh thu6c theo quy dinh cila Lu~t 
Duqc va Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cila Chinh phil quy dinh chi 
ti@t thi hanh m<)t s6 diSu cila Lu~t Duqc. Hi~u h.rc thi hanh tu 05/02/2007 ~ 
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H9 va ten: 

Ph\11\lc 1 

Cac bidu mdu ban hcmh kern thea Thong tu s6 1 0/2013/TT-BYT 

Ngay 29 thang 3 nam 2013 cua B(J truimg B(J Y fi 

M~u sb la/DDN-CC 

M~u don dS nghi cfip chung chi hanh nghS duqc ( cfip l~n d~u) 

C<)NG HOA xA H<)I CHU NGHiA VI:E:T NAM 

D(_)c l~p- Tt,r do- H~nh phuc 

... .... , ngay ... ... thang ... . nam 20 .... . 

DONDENGHJ 

C~p chrrng chi himh ngh~ dU'Q'C 

K 'nh ? • 13 1 gut: ........................................... ....................... ..... . . 

N ' h' ~ 'nh gay, t ang, nam st : .......... .................................................................................... . 

Nai dang ky h9 khftu thuemg tru: . ...... . ... . ........................................... . ... . 

Ch ~ ? h' ~ o a Iyn nay: ......................................................... ....................... .. ... ...................... . 

Gifiy chll'ng minh nhan dan/H(> chiSu sb: ......... Ngay c~p: ............ Noi 
, 

cap: ............ . .. . 

Di~n tho9-i: ................................................. Email ( nSu c6): .................................. .. 
..., ~ ,..,. "' Van bang chuyen mon: ........................................................ .... .................................. . 

f)a CO thai gian thl;fC hanh t9-i CO' SO duqc ............................................ . 

T ' ' d;, ' u ngay . . . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . en ngay ......... . ..... . ............. . 
, 

~ . "' , ,..,.. ' van V! cong tac CUOI cung .............................................................. . 

DS nghi cfip Chung chi hanh nghS duqc dang ky la nguai quan ly chuyen m6n cua 
cac hinh thuc t6 chuc kinh doanh sau 14

: 

12 
Dia danh 

13 Ten ca quan citp ch(mg chi himh nghe 
'" D1mh d~u (X) viw hinh thuc t6 chuc kinh doanh de nghi citp, c6 th~ danh d~u viw tfit cit cac ffi\IC dap ling quy dinh. ~ 
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1 Doanh nghi~p sim xu~t thu6c 

2 Doanh nghi~psfm xu~t v~c xin, sinh ph~m 

3 Hqp tac xa, h9 kinh doanh ca thS san xu~t dm;rc li~u, thu6c dong y, 
thu6c tu duqc li~u 

4 Doanh nghi~p ban buon thu6c 

5 Doanh nghi~p ban buon v~c xin, sinh ph~m y tS 

6 Hqp tac xa, h9 kinh doanh ca thS buon ban duqc li~u, thu6c dong 
y, thu6c tu duqc li~u 

7 E>~i ly ban buon v~c xin, sinh ph~m y tS 

8 Nha thu6c 

9 Qu~y thu6c 

10 E>~i ly ban thu6c cua doanh nghi~p 

Ca sa ban le thu6c chuyen ban thu6c dong y, thu6c tu duqc li~u 
I 

11 

12 Tu thu6c tr~m y tS 

13 Doanh nghi~p xu~t kh~u, nh~p kh~u thu6c 

14 Doanh nghi~p lam dich VlJ kiSm nghi~m thu6c 

15 Doanh nghi~p lam dich V\1 bao quan thu6c 

16 Doanh nghi~p lam dich V\1 bao quan v~c xin, sinh ph~m y tS 

17 Doanh nghi~p lam dich vv kiSm nghi~m v~c xin, sinh ph~m y tS 

...... 

Sau khi nghien dru Lu~t Duqc va cac quy dinh khck vS hanh nghS duqc, toi 
xin cam doan: 

- Thvc hi~n nghiem tuc va d~y du cac quy dinh hi~n hanh cua Lu~t Duqc va 
cac van ban quy ph~ phap lu~t vs duqc co lien quan; 

- Thucmg xuyen quan tam nghien cll'U va n~m vfrng cac van ban vS hanh 
nghS duqc va thvc hi~n nghiem chinh trong qua trinh hanh nghS; 

- Chi dang ky la ngm)'i quan ly chuyen mon ho?c chu ca sa cua m(>t trong 
cac lo~i hinh ghi trong Chlm.g chi hanh nghS t~i m(>t dia diSm kinh doanh; ~ 
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- Trong qua trinh hanh nghS, nSu c6 thay d6i toi cam kSt se lam cac thu t\lc 
xin c~p l~i Chling chi hanh nghS duqc, Gi~y chung nh?n du diSu ki~n kinh doanh 
thu6c. 

NSu vi ph~m toi xin chiu hoan toan trach nhi~m tru6c phap lu~t. 

Kinh dS nghi Quy ca quan xem xet va c§.p chung chi hanh nghS duqc cho toi. 

' h, 
000000000000000000 , ngay tang 

Ngrr()'i lam dO'n 
(Ky va ghi ri5 h(J ten 

nam 

Toi xin gui kern theo dan nay b9 h6 sa g6m cac gi§.y ta sau: 

1 0 Bim sao c6 chling thvc van b~ng chuyen mon 

2. Gi~y xac nh~n vs thai gian thvc hanh a ca sa duqc hqp phap do nguai 
dtmg d~u ca sa d6 c~p theo m~u do BQ y tS quy dinh 15 

3 0 BC:m sao c6 chung thvc Gi~y chung minh nhan dan/h9 chiSu nSu h6 sa 
gui b~ng duang buu di~n (ho~c bim Ch\lp va xu~t trinh ban g6c dS d6i 
chiSu nSu h6 sa n<)p trvc tiSp) 

4. Ly lich tu phap duqc ca quan c6 thfim quySn cua nu6c sa t~i xac nh~n 
ho~c Gi~y phep lao d<)ng va Gi~y xac nh?n la thanh vien H<)i d6ng 
quan tri ho~c Ban giam d6c cua ca sa kinh doanh thu6c (D6i v6i 
nguai nu6c ngoai ho~c nguai Vi~t Nam dinh cu a nu6c ngoai) 

50 Gi~y chung nh~n sue khoe do ca quan y tS c6 th~m quySn c~p trong 
thai h~n 12 thang; 

6. Hai anh 04cm X 06cm 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

15 ' ' ' ' ' 
Eloi v&i Dugc sT tot n ghi~p h~ Chuyen tu neu chi dang ky l o~ i hinh Nha thu6c thi kh6ng ciin c6 xac nh!in thai gian th\rc himh. Jl1----
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Mdusb3/GXN 

CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VI:E:T NAM 
D{)c l~p- Tv do- H~nh phuc 

GIAYXACNH~ 

Thiri gian thvc hanh t~i cO' s& dll'Q'C hQ'p phap 

Ten dCYil vi ................................................... · · · .. · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · · 

Xac nh?n 6ng/ba ........................................ .............................................................. .. 

Th ' , . uang tru t~n ........................................................................................................... . 

Chuc vv ................................................................... .................................................. . 

f) ~ , h'. . ~ , . a co t a1 g1an cong tac t9-1 ...................................................................................... . 

Nh·~ d h~ ~ 1em vu uac p an cong: ...................................................................................... . . . . 
Trong thai gian cong tac khong c6 vi ph9-m d9-o due ngh@ nghi~p. 

Toi xin chiu hoan to~m trach nhi~m v@ xac nh?n tren./ . 
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6. Tho h}c: Cfip l~i gifiy chrrng nh~n Thl}'c h~mh tat nha thuac (GPP) 

a) Trinh tl}' thl}'C hi~n 

- N{)p h& sO': Ca nhan n9p H6 sa "Thvc hanh t6t nha thu6c"(GPP) (tili kiim 
tra) v~ B9 ph~n m9t cira SaY tS Ha Giang dia chi: T6 10, Phuong Nguy@n Trai, 
TP Ha Giang, Tinh Ha Giang. 

- Ki~m tra h& s<r: Can b{) ti~p nh~n ki~m tra h& sO' 

+ Truong hqp h6 sa da hqp 1~, d§.y du thi nh~n va viSt phiSu tiSp nh~n cho 
nguoin9p 

+ Truong hqp h6 sa thiSu ho?c chua hqp 1~ thi hu6ng d~n dS nguoi n9p b6 
sung hoan thi~n h6 sa theo quy dinh. 

- Thrri gian ti~p nh~n va tni k~t qua: 

Tu thu 2 dSn thu 6 (Tru ngay 1@, ngay nghi). 

+ Sang tu 7 gia 30 phut dSn 11 gio. 

+ Chi~u tu 13 gio 30 phut dSn 16 gio 30 phut. 

b) Cach thrrc thl}'c hi~n: N9p trvc tiSp t?i B9 ph~n m9t cua Sa Y tS Ha 
Giang. 

c) Thanh ph~n, sa lm~rng h& SO': 

*Thanh phfin h6 sa: 
- Dan dang kY kiSm tra Thvc hanh t6t nha thu6c (tai kiSm tra): M~u s6 

2/GPP, Thong tu s6 46/2011/TT-BYT 

* S6luqng h6 sa: 01 b9 
d) Thrri h~n giai quy~t: 
Trong thai h?n 25 ngay lam vi~c, kS tu ngay nh~n duqc h6 sa hqp 1~ va 

kiSm tra d?t yeu cfiu 2. Trong thai h?n 10 ngay lam vi~c kS tir khi nh~n duqc bao 
cao kh~c pht;IC df>i vai truang hqp phai n(>p bao cao kh~c ph\IC nhfrng tf>n t(;li trong 
bien ban kiSm tra. 3. Trong vong 15 ngay lam vi~c kS tir khi nh~n duqc bao cao 
kh~c phvc va d~ nghi kiSm tra l?i d6i v&i truang hqp khong d?t phai kism tra l(;li. 

e) Dai tuqng thl}'c hi~n tho tgc h~tnh chinh: T6 chuc, ca nhan. 

f) C<r quan thl}'c hi~n tho t1}c himh chinh: 

- Ca quan c6 th~m quy~n quySt dinh: SaY tS 

- Ca quan ho?c nguoi c6 th~m quy~n duqc uy quy~n ho?c pharr c~p thvc 
hi~n (nSu c6): Khong 

- Ca quan trvc tiSp thvc hi~n thu tvc hanh chinh: Phong nghi~p vv duqc 

- Ca quan ph6i hqp (nSu c6): Khong 

g) · K~t qua thl}'c hi~n tho t1}c himh chinh: 
hanh t6t nha thu6c" (GPP). 

h) L~ phi: ~ 

39 

Gi~y chung nh~n d?t "Thvc 

~ 



+ Df>i v6i cac dia bim thu()c vung kh6 khan 500. 000 d6ng/l~n th~m dinh. 
+ D6i v6i cac khu VlJC con 19-i: 1.000.000 d6ng/l~n th~m dinh. 
(Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 8/01/2013) 

i) Ten mAu dO'n, mAu tO' khai: 

- Dan dang ky tai kiSm tra "Thvc hanh t6t nha thu6c" (M~u s6 2/GPP-Thong 
tu 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cua B9 Y tS) 

j) Yeu cfiu, di~u ki~n tht.rc hi~n thu h]C himh chinh: Ca sa sau khi da n()p 
h6 sa dang kY tai kiSm tra v~n duqc phep kinh doanh thu6c theo ph9-m vi quy dinh 
trong Gi~y chung nh~n d~t nguyen t~c, tieu chu~n "Thvc hanh t6t nha thu6c" da 
c~p va Gi~y chtrng nh~n du diSu ki~n kinh doanh thu6c (dang con hi~u lvc ). 

(Thong tu s6 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011) 

k) Can err phap ly cua thu tvc hanh chinh: 

- Lu~t Duqc s6 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005. 

- Nghi dinh sf> 79/2006/ND-CP ngay 9/8/2006 cua Chinh phu quy dinh chi 
tiSt thi hanh m()t s6 diSu cua Lu~t Duqc; 

+ Nghi dinh s6 89/2012/ND- CP ngay 24/10/2012 cua Chinh phu sua d6i, b6 
sung m()t s6 diSu cua Nghi dinh 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu 
quy dinh chi tiSt thi hanh m9t s6 diSu cua Lu~t Duqc; 

+ Thong tu s6 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cua B9 Y tS ban hanh 
nguyen t~c, tieu chu~n " Thvc hanh t6t nha thu6c ". 

+Thong tu sf> 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cua B9 Tai chinh quy dinh 
phi th~m dinh kinh doanh thuang m~i co diSu ki~n; th~m dinh tieu chu~n, diSu ki~n 
hanh nghS y, duqc; 1~ phi c~p gi~y phep xu~t, nh~p kh~u trang thiSt bi y tS, duqc 
ph~m; c~p chung chi hanh nghS y; c~p gi~y phep ho9-t d()ng d6i v6i ca sa kham, 
chua b~nh. ~ 
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Mfiu s6 2/GPP 
C(>NG HOA XA H(>I CHU NGHiA VlJtT NAM 

Doc Hip- Tll' do- Hanh phuc 

' h, ........... , ngay t ang nam 

DON DANG KY KIEM TRA "THlfC HANH TOT NHA THUOC" 

(ttii kiJm tra) 
Tf' h ? • s? y ~ .11.ln gtt:L: 0' te ........................ . 

Ten ca sa ........................................................................................................ . 

Tqrc thu9c (nSu tn;rc thu9c cong ty, b~nh vi~n ... ) ......................................... . 

Dia chi: ................ .. ....................................................................................... .. . 

Di~n tho:;ti .................................................................. ..................................... . 

N ,. h , h h " " gua1 p \1 trac c uyen mon: ........................................................................ . 

Chl:rng chi hanh nghS dugc s6: ................................... .................................... . 

d S ? y :.. :.. ' o a te ................... cap ngay: ............................................................. . 

Da dugc c~p Gi~y chl:rng nh?n "Thvc hanh t6t nha thu6c" s6: ...... . 

N ' :.. gay cap: ......... . 

Tu ngay dugc c~p dSn nay, ca sa c6 nhfrng thay d6i sau: 

1 .................................................................................... . 

2. ··················································································· 
3. (ghi ro van ban d6ng y cua Sa Y tS vS nhung thay d6i/b6 sung phai xin 

phep). 

Ca sa chung toi dS nghi Sa Y tS ......... . ki@m tra d@ cong nh?n ca sa chung 

toi d:;tt tieu chu~n nguyen t~c "Th\l'c hanh t6t nha thu6c". 

NGU'(11 PHT) TAACH/CHU CO SO 'lj_ 
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B. Danh ml}.c thu tl}.c h~mh chinh dtrQ'c sira d6i, ba sung, ho~c thay th~ 
thu<}c thfim quy~n ghii quy~t cua SO' Y t~. 

Linh Vl}'C: DtrQ'c-My phfim 

7. Thu tl}.C: Cfip chung chi hanh ngh~ dtrQ'C cho ca nhan la cong dan Vi~t 
Nam dang ky hanh ngh~ dtrQ'c. 

a) Trinh tl}' thl}'c hi~n: 

- N~p HB Su: Ca nhan n(Jp H6 sa ad nght cdp Ch{mg chi himh nghd du(lc 
b9 ph¢n m(Jt cua Sa Y d tinh Ha Giang aja chi: Tb 10, Phuimg Nguyin Trfii, TP 
Ha Giang, Tinh Ha Giang. 

- Kiim tra hB sO': Can b(J tdp nhqn kdm tra h6 sa 

+ Truimg h9'p h6 sa afi h9'p l¢, ady au thi nh¢n va viit phiiu tiip nh¢n cho 
nguai n(Jp 

+ Truang h9P hJ sa thiiu hoi;ic chua h9P l¢ thi hu6ng ddn a~ nguai n(Jp bb 
sung hoan thi?n h6 sa thea quy ajnh. 

- Thiri gian tiip nh{m va tra kit quii.· Tit thU: 2 ain thU: 6 (Trit ngay zJ, ngay 
nghi). 

+ Sang tir 7 gia 3 o phut a in 11 gia. 

+ Chidu tit 13 gia 3 o phut a in 16 gia 3 o phut. 

b) Cach thu·c thl}'c hi~n: 

N()p h6 sa tn.rc tiSp t~i b9 ph?n m9t cua SaY tS tinh Ha Giang 

c) Thanh phAn, sA ltrQ'ng hB sO': 

* H6 sa dS nghi bao g6m: 

+ Dan ad nght cdp Ch{mg chi hanh nghd du(lc thea mdu s6 1 a!DfJN-CC 
kern thea Thong tu s6 1 012013/TT-BYT; 

+ Bim sao c6 chU:ng thvc cac van bling chuyen man; 
+ Gidy xac nhqn vd thai gian thvc hanh a· ca so· du(JC h(lp phap do nguai 

a{mg adu ca sa a6 cdp thea mdu s6 3/GXN kern thea Thong tu s6 10/2013/TT-BYT, 
trit truirrzg h(lp dU(JC Sl ac;ti h9c t6t nghi?p h¢ chuyen tu aang kj fogi hznh nha 
thu6c; 

+ Bim sao c6 ch{mg thvc gidy chU:ng minh nhan dan hoi;ic bim ch'?lp gidy 
ch{mg minh nhan dan va xudt trinh bim g6c a~ a6i chiiu; 

+ Gidy ch{mg nhqn au sue khoe do ca quan y ti c6 thdm quydn cdp trong thai 
hgn 12 thang; 

+ 02 anh chan dung CG 4cm X 6cm Chl:lp trong vong (06) thang gdn nhdt tfnh 
ain ngay n(Jp h6 sa ad nghf cdp Ch{mg chi; 

* s6 luqng h6 sa: 01 b9 

d) ThO'i h~n giai quy~t: 
~ 
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- Trang thai hqn 3 0 ngay lam vi?c kt tit ngay nh(tn au()'c h6 sa a~ nght cdp 
ChU:ng chi hcmh ngh~ du()'c, ca quan ti~p nh(m h6 sa phai t6 chuc thdm atnh va 
cdp ChU:ng chi hanh ngh~ du()'c; 

- Trang truang h()'p khong ccip thi Sa Y ti c6 van bim tra lai va neu ro ly do. 

e) Dai ttrQ'ng thl}:'c hi~n thu tvc himh chinh: Ca nhan. 

f) CO' quan thl}:'c hi~n thu tvc hanh chinh: 

- Ca quan c6 th~m quySn quySt dinh: Sa Y tS 

- Ca quan ho~c nguai c6 th~m quySn duqc uy quySn ho~c phan c~p th\fc 
hi~n (nSu c6): Kh6ng 

- Ca quan tr\fc tiSp th\fc hi~n thu tl,lc h~mh chinh: Phong nghi~p Vl,l duqc 

- Ca quan ph6i hqp (nSu c6): Khong 

g) K~t qua thl}:'c hi~n thu tvc hanh chinh: Chung chi hanh nghS duqc. 

h) L~ phi: 500.000 a6ng/ldn thdm atnh. 

-Thong tu s6: 03/2013/TT-BTC 08 thring OJ nam 2013 

i) Ten m~u d<Yn tir khai: 

+ Dan a~ nght cdp Ch{mg chi hanh ngh~ du()'c thea mdu s6 1 a/DDN-CC 
kem thea Thong tu s6 1 012013/TT-BYT; 

+ Gidy xric nh(tn v~ thai gian thlfC hanh a CO' sa du()'c hr;p phrip do nguai 
a{mg adu CO' sa a6 cdp theo mdu s6 3/GXN kem theo Thong tu s6 10/20 13/TT-BYT 

j) Yeu c~u, di~u ki~n thl}:'c hi~n thu tvc hanh chinh: 

DiJu 13 (Lu~t Duqc s6 34/2005/QHll ngay 14/06/2005): 

- Nguai au()'C cdp ChU:ng chi hanh nghd du()'C phai c6 eric ai~u ki?n sau dciy: 

+ C6 van bling, ch{mg chi chuyen m6n phil h()'p v6·i yeu cdu cita titng hinh 
thuc kinh doanh thu6c; 

+ [)(i qua thlfC hanh it nhdt tit hai nam a~n nam nam tqi ca sa dU()'C h()'p 
phrip a6i v6'i titng hinh thuc kinh doanh; 

+ C6 aqo auc ngh~ nghi¢p; 

+ C6 au sue khoe at hanh nghd du(JC. 

DiJu 15 ( Nghi dinh s6 79/2006/NB-CP): 

- Nguai au()'c ccip Ch{mg chi hanh nghd du()'c phai c6 m(jt trong eric van 
b&ng sau day tuy theo yeu cdu a6i v6'i timg hinh thuc t6 chuc kinh doanh thu6c: 

+ Bling t6t nghi¢p aqi h9c du()'c; 

+ Bling t6t nghi¢p trung h9c du()'c; 

+ Van bling du()'c tri; 

+ Bling t6t nghi¢p trung h9c y; ~ 
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+ Bling tbt nghi¢p dt:;zi h9c y ho(lc bling tbt nghi¢p dt:;zi h9c chuyen ngimh 
sinh h9c,· 

+ Bling t6t nghi¢p ac;zi h9C ho(lc trung h9C v~ y h9C c6 truy~n,· 

+ Cac loc;zi van bling v~ luang y, Iuong dU9'C, gidy ch7£ng nhqm hili thubc 
gia truy~n VQ trinh ar) chuyen many du(JC h9c cJ truy~n 

Cac loc;zi vcm bling quy atnh tc;zi aidm g khoan 1 Di~u nay do B9 truang B9 Y 
d quy atnh phu h(Jp vai ai~u ki¢n kinh d - xa h9i va nhu cdu kham chua b¢nh cita 
nhan dan a tilng ata phuang trong tilng thai kj;. 

k) Can err phap ly cua thu tt.IC h~mh chinh: 

- Lu~t Duqc s6 34/2005/QHll ngay 14/06/2005 .. Hi~u h,rc thi hanh tu ngay 
01/10/2005. 

- Nghi dinh s6 79/2006/NB-CP ngay 09/08/2006 cua Chinh phu qui dinh chi 
tiSt thi hanh m(>t s6 di~u cua Lu~t duqc. Hi~u h,rc tu 24/8/2006. 

-Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cua B(> Y tS, Huang d~n 
chi tiSt thi hanh m(>t s6 di~u v~ di~u ki~n kinh doanh thu6c theo quy dinh cua Lu~t 
Duqc va Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu quy dinh chi 
tiSt thi hanh m(>t s6 di~u cua Lu~t Duqc. Hi~u h,rc thi hanh tu 05/02/2007. 

- Nght atnh 89/2012/ND-CP ngay 24/10/2012 cita Chinh Phit sua a6i, b6 
sung m9t sb ai~u cita Nght atnh sb 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cita Chinh 
Phit Qui ajnh chi tidt thi hanh m9t sb ai~u cita Lwjt Du(lc. 

-Thong tusb 10/2013/TT-BYTngay 29/3/2013 cita B9 Yd sira a6i, b6 sung 
m9t sb ai~u cita Thong tu sb 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cita B9 Y d Huang 
ddn chi tidt thi hanh m9t s6 ai~u v~ ai~u ki¢n kinh doanh thubc theo quy ainh cita 
Luat Du(Jc va Nghi atnh sb 79/2006/ND-CP ngay 091812006 cita Chinh Phit Qui 
atnh chi tidt thi hanh mr)t sb ai~u cita Lu(tt Du(Jc. 

- Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 8/0112013 cita B9 Tai chinh v~ Qui 
atnh phi thdm atnh kinh doanh thuang mc;zi c6 di~u ki¢n; thdm atnh tieu chudn, 
di~u ki¢n hanh ngh~ y, du(Jc,· l¢ phi cdp gidy phep xudt, nh(tp khdu trang thidt bt y 
d, dU(JC phdm,· cdp ChUng chi hanh ngh~ y; cdp gidy phep hoc;zf a{Jng a6i v(Ji CO' SCJ 
kham, chua b¢nh16

. 

16 Ph~n cha· in nghieng Ia n(>i dung sua d6 i, b6 sung, thay ::S" '1-



Phvlvc 1 

Cac bidu mdu ban hcmh kem thea Thong tu s6 1 0/2013/ TT-BYT 

Ngay 29 thang 3 nam 2013 cita B9 truang B9 Y fi 

M~u s6 1a/DDN-CC 

M~u dan dS nghi c~p ch(mg chi h<'mh nghS duqc ( c~p l~n d~u) 

CQNG HOA xA HQI CHU NGHIA VI:¢T NAM 

D()c l~p- T\f do- H~nh phuc 

0 0 0 0 0 0 00 00 00 0' ngay 00 00 00 thang 00 00 nam 2000 00 0 

DON DE NGHJ 

C~p chlfng chi h~mh ngh~ duqc 

Kinh gui: ····························o···Is ......................................... 

HQ va ten: 

N ' h' ~ "nh gay, t ang, nam Sl : .............................................................................................. . 

Nai dang ky h9 khfiu thuemg tru: ........................................................... . 

Ch" 'h"" o a lvn nay: ........................................................................................................... . 

Gi~y chung minh nhan dan!H9 chi@u s6: ......... Ngay :.. N. cap: ............ m 
' 

cap: ............... . 

Di~n tho<;1i: ................................................. Email ( n@u c6): ................................... . 

V~ b~ h " " an ang c uyen mon: .............................................................................................. . 

£)~ , h'. . h h' h . ' d a co t m g1an t vc an t<;11 ca sa uqc .... . .............. 0 ••••••••••••••••••••••••••••••• 

T ' ' d:.. ' u ngay ............................................ en ngay ...................................... . 
, 

L'\ • " , ". ' van V! cong tac cuo1 cung ................................................................................ . 

DS nghi c~p Chung chi hanh nghS duqc dang ky la nguai qmin ly chuyen mon cua 
cac hinh thuc tb chuc kinh doanh sau 19

: 

1 I Doanh nghi~p san xu~t thu6c 

2 I Doanh nghi~ps2m xu~t v~c xin, sinh phfim 

17 
Dia danh 

1
" Ten ccr quan dp cht'rng chi hitnh ngh~ 

19 Dtmh dftu (X) vao hinh thuc t6 chuc kinh doanh d~ nghi dp, c6 the danh dftu vi10 tftt ca cac lll\JC dap Ling quy dinho ~ 
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3 Hqp tac xa, h9 kinh doanh ca thS sim xu~t duqc li~u, thu6c 
dong y, thu6c tir duqc li~u 

4 Doanh nghi~p ban buon thu6c 

5 Doanh nghi~p ban buon v~c xin, sinh ph~m y tS 

6 Hqp tac xa, h9 kinh doanh ca thS buon ban duqc li~u, 
thu6c dong y, thu6c tir duqc li~u 

7 D?i ly ban buon v~c xin, sinh ph~m y tS 

8 Nha thu6c 

9 Qu~y thu6c 

10 D?i ly ban thu6c cua doanh nghi~p 

11 Ca sa ban le thu6c chuyen ban thu6c dongy, thu6c tu 
duqc li~u 

Tu thu6c tr?m y tS 
! 

12 

13 Doanh nghi~p xu~t kh~u, nh?p kh~u thu6c 

14 Doanh nghi~p lam dich V\1 kiSm nghi~m thu6c 

15 Doanh nghi~p lam dich V\1 bao quan thu6c 

16 Doanh nghi~p lam dich V\1 bao quan v~c xin, sinh ph~m y 
ts 

17 Doanh nghi~p lam dich V\1 kiSm nghi~m v~c xin, sinh 
ph~m y tS 

...... 

Sau khi nghien ctru Lu?t Duqc va cac quy dinh khac vS hanh nghS duqc, toi 
xin cam doan: 

- Thvc hi~n nghiem tuc va d~y du cac quy dinh hi~n hanh cua Lu?t Duqc va cac 
van bim quy ph?m phap lu?t vS duqc c6 lien quan; 

- Thm1ng xuyen quan tam nghien Clru va n~m vfrng cac van ban vS hanh nghS duqc 
va thvc hi~n nghiem chinh trong qua trinh hanh nghS; 

- Chi dang ky la ngm)'i quan ly chuyen man ho~c chu CO' sa cua m<)t trong cac lo?i 
hinh ghi trong Chung chi hanh nghS t?i m<)t dia diSm kinh doanh; ¥-

~ 
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- Trong qua trinh hanh nghS, nSu c6 thay d6i toi cam kSt se lam cac thu tl,lc xin c~p 
l~i Ch{rng chi hanh nghS duqc, Gi~y ch{rng nh~n du diSu ki~n kinh doanh thu6c. 

NSu vi ph~m toi xin chiu hoan toan trach nhi~m tru6c phap lu~t. 

Kinh dS nghi Quy ca quan xem xet va c~p chung chi hanh nghS duqc cho toi. 

' h , .. .......... ...... , ngay t ang nam 
N gtrO'i lam oO'n 

(Kj va ghi riJ h(J ten 

Toi xin gui kern theo dan nay b(> h6 sa g6m cac gi~y ta sau: 

1. Bim sao c6 chung thvc van b~ng chuyen mon 

2. Gi~y xac nh~n vS thai gian thvc hanh a ca sa duqc hqp phap do ngum 
dung d~u ca sa do c~p theo m&u do B9 Y t@ quy dinh 20 

3. Ban sao c6 ch{rng thvc Gi~y chung minh nhan d~n/h(> chiSu nSu h6 sa 
gui b~ng duang buu di~n (ho?c ban chl,lp va xu~t trinh ban g6c ds d6i 
chi@u nSu h6 sa n(>p trvc ti@p) 

4. Ly lich tu phap duqc ca quan c6 th~m quySn cua nu6c sa t~i xac nh~n 
ho?c Gi~y phep lao d(>ng va Gi~y xac nh~n la th~mh vien H(>i d6ng 
quan tri ho?c Ban giam d6c cua ca sa kinh doanh thu6c (86i v6i 
nguai nu6c ngoai ho?c nguai Vi~t Nam dinh cu a nu6c ngoai) 

5. Gi~y ch{rng nh~n sue khoe do ca quan y t@ c6 th~m quySn c~p trong 
thai h~n 12 thang; 

6. Hai anh 04cm X 06cm 

20 . . . . . 
D6i v6i DlfQ'C sT tot nghi ~p h~ Chuyen tu neu chi dang ky lo~i hinh Nhit thu6c thi kh6ng can c6 xitc nhi\n thai gian tlwc him h. 
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Mdus63!GXN 

GiAy xac nh~n th(ri gian thl}:'C hanh t~i CO' sO' dU'Q'C hgp phap 

C<)NG HOA xA H<)I CHU NGHiA VI"¢T NAM 

D{)c l~p - Tl}:' do - H~nh phuc 

GIAY xAc NH~N 
Th<Yi gian thl}:'c hanh t~i cO' sO' dugc hgp phap 

Ten dan vi ................................................................................................................ . 

Xac nh?n ong/ba ....................................................................................................... . 

Th ' , . uong tru t9-1 ........................................................................................................... . 

Chuc V\1 ..................................................................................... .-............................... . 

D- , h'. . A , • ua co t 01 g1an cong tac t9-1 ................... .. ................................................................. . 

Nhiem vu duoc ph an cong: ...................................................................................... . . . . 

Trong thai gian cong tac khong c6 vi ph9-m d9-o due nghS nghi~p. 

Toi xin chiu hoan toan trach nhi~m vS xac nh?n tren./. 

••••• J ngay thcmg nam 

Thu tru<Yng dO'n vi 
(Ky ten, dong d~u) Vi-
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8. Thti tl}.c: C~p Gi~y chrrng nh~n "Thvc hanh t6t nha thuBc" (GPP) 

a) Trinh tl}' thvc hi~n 

- N9p hb su: Ca nhan m)p Hb sa "Th¥-·c hcmh t6t nha thu6c "(GPP) vd B9 
phgn m<)t cua Sa Y ti Ha Giang aja chi: T6 10, Phuemg Nguyin Triii, TP Ha 
Giang, Tinh Ha Giang. 

- Kiim tra hb so·: Can h9 tiip nh~n kiim tra hb sO' 

+ Truemg h(Jp hb S(J eta h(Jp l¢, ady au thi nhgn va vikt phiku tiip nhgn cho 
nguai n<)p 

+ Truang h(Jp hb S(J thiku hogc chua h(Jp l¢ thi huang dJn ad nguai n<)p b6 
sung hoan thi¢n hb SO' thea quy ajnh. 

- Tho'i gian tiip nh~n va trii kit quii: 

Tu thU: 2 ain thU: 6 (Trir ngay ll, ngay nghi). 

+ Sang tit 7 gia 3 o phut a in 11 gia. 

+ Chidu tir 13 gia 3 o phut a in 16 gia 3 o phut. 

b) Cach thu·c thl}'c hi~n: N(>p trvc ti~p t(;li B9 ph~n m(>t cua So Y t~ Ha 
Giang. 

c) Thanh phfin, s6 hrgng hB sO' 

* Thanh phftn h6 sa: 
-Dan dang kj kidm tra "Thl!c hanh t6t nha thu6c" (M6u s6 1/GPP, Thong 

tu sJ 4612011/TT-BYT); 

- Bim ke khai CO' sa vgt chdt trang thiit bj, danh sach nhan Sl!,' 

- Bim tl! kidm tra GPP thea Danh m¥-c kidm tra (Checklist) tgi Ph?!- 17!-c II, 
Thong tu sJ 46/2011/TT-BYT 

* s6 lm;mg h6 sa: 01 b9 
d) Th(ri h~n ghii quy~t: 
- Trang thai hgn 25 ngay lam vi¢c, kd tu ngay nhgn du(JC hb S(J h(Jp l¢ va 

kidm tra agt yeu cdu 

- Trang thai hgn 10 ngay lam vi?c kd tir khi nhgn au(Jc baa ciw khiic phl!-c 
aJi vai truang h(Jp phai n<)p baa cao khiic ph¥-C nhimg tbn tgi trong bien ban kidm 
tra. 

- Trang vong 15 ngay lam vi?c kd tu khi nhgn au(JC biw cao khiic phl!-C va 
a~ nght kiim tra lgi a6i vbi truang h(Jp khong dc;zt phai kiim tra lgi. 

- Trang truang h(Jp khong cdp thi Say ti c6 van ban tra lai va neu ro ly do. 

e) DBi tm}'ng thvc hi~n thti tl}c hanh chinh: .Ca nhdn. 

f) CO' quan thvc hi~n thti tl}c hanh chinh: 

- Ca quan c6 th~m quySn quy~t dinh: So Y t~ ~ 
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- Ca quan ho~c ngm)i c6 th~m quySn duqc uy quySn ho~c phan c~p thvc 
hi~n (n~u c6): Khong 

- Ca quan trvc ti~p thvc hi~n thu tl,lc hanh chinh: Phong nghi~p Vlf duqc 

- Ca quan ph6i hqp (n~u c6 ): Khong 

g) K~t qua thl}.·c hi~n thu tl}.c h~mh chinh: C~p Gi~y chung nh?n d~t "Thvc 
hanh t6t nha thu6c", Gi~y chll'ng nh?n c6 thai h~n hi~u lvc 3 nam kS tir ngay ky. 

h) L~ phi: 

+ D6i vbi cac ata bcm thw)c vimg kh6 khan 500. 000 abng!ldn thdm atnh. 

+ D6i vbi cac khu VlfC con lc;zi: 1.000.000 abng!ldn thdm atnh. 

(Thong tu s6: 03/2013/TT-BTC 08 thang OJ nam 2013) 

i) Ten mAu dO'n t(r khai: 
-Dan dang ki kidm tra "Tht;rc hcmh t6t nha thu6c" (Mdu s61!GPP Thong tu 

46/2011/TT-BYT ngay 21112/2011 cua B9 Y fi) 
- Bim tlf kidm tra GPP thea Danh m¥C kdm tra (Checklist) tc;zi Ph¥ l¥C II. 

j) Yen c~u, di~u ki~n thl}.'c hi~n thu tl}.c hanh chinh: khong 

k) Can err phap ly cua thu tl}.C hanh chinh: 
- Lu?t Duqc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 .. Hi~u lvc thi hanh tir ngay 

01/10/2005. 

- Nghi dinh s6 79/2006/NB-CP ngay 09/08/2006 cua Chinh phu qui dinh chi 
ti~t thi hanh m<?t s6 diSu cua Lu?t duqc. Hi~u lvc thi hanh sau 15 ngay kS tir ngay 
dang cong bao. 

+ Nght atnh s6 89/2012/ND- CP ngay 24/1012012 cua Chinh phiL sira adi, 
bb sung m9t s6 ai~u cua Nght atnh 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh 
phu quy atnh chi tiit thi hanh m9t s6 ai~u cua Lu(tt Du(lc; 

+ Thong tu s6 46/2011/TT-BYT ngay 21112/2011 cua B<? Y t~ ban hanh 
nguyen t~c, tieu chu~n " ThtJc hanh t6t nha thu6c " . 

+ Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cua B9 Tai chinh quy atnh 
phi thdm atnh kinh doanh thuang mt;zi c6 ai~u ki?n; thdm atnh tieu chudn, ai~u ki?n . 
hanh ngh~ y, du(lc; l¢ phi cdp gidy phep xudt, nh(tp khdu trang thiit bt y d, du(Yc 
phdm; cdp chimg chi hanh ngh~ y; cdp gidy phep hot;zt il9ng ilbi vbi ca sa kham, 
h ~ b A h21 c ua ~m . 

2 1 "Ph~n chfr in nghieng h't n9i dung su:a d6i, b6 sung, thay th€" 
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M~u sB 1/GPP 
C<)NG HOA xA H<)I CHU NGHiA VlE:,T NAM 

Doc Hip- Ttr do- Hanh phuc 

........... , ngay thang nam 

DON DANG KY KIEM TRA "THVC HANH TOT NHA THUOC" 

Kinh giti.· SiY Y ti ................. . 

Ten co sa ............................................................................................................ .. 

Tn,rc thu{)c (n~u tn,rc thu{)c cong ty, b~nh vi~n ... ) ...... .-.................................. . 

Bia chi ................................................................................................................. . 

f) '" h . lyn t 0~11 ................................................................................. .. 

N ,. h r h h " " guo1 p \1 trac c uyen mon ............................................................ .. 

Ch(mg chi hanh nghS duqc s6 ............................................................. . 

d S , y :., :., ' o a te ............ cap ngay .................................... . ..... . .......... . 

Co sa chling toi dS nghi So y t~ ................... kiSm tra dS cong nh~n co sa 
chung toi d~t tieu chu~n nguyen t~c "Thvc hanh t6t nha thu6c" 

Chung toi xin gui kern theo bim dang ky dtc tai li~u sau: 

4. Ban chvp Gifty ch(mg nh~n dang ky kinh doanh 

5. Ban chinh Ch(mg chi hanh nghS cua nguai quan ly chuyen mon 

4. Ban ke khai co sa v~t chftt trang thi~t bi 

5. Ban ke khai danh sach nhan S\f 

6. Ban tv kiSm tra GPP theo Danh mvc kiSm tra quy dinh t~i Phvlvc II Thong 

tu s6 46/2011/TT-BYT ngay 21112/2011. 

NGUC11 PHl} TRACH/CHU CO SO . Vj_ 
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9. Thii tl}.c: C~p gi~y cht.fng nh~n "Thl}.'c himh tBt phan phBi thuBc" (GDP). 

a) Trinh tl}.' thl}.'C hi~n 

- N9p hb SO': Ca nhan, t6 chuc n(Jp H6 SO' vJ Phong Nghi¢p v'?J Du<;Jc-Sa y 
ti, afa chi: TJ 10, Phuong Nguyin Trfii, TP Ha Giang, Tinh Ha Giang. 

- Kiim tra hb su: Can b9 tiip nh{in kiim tra hb sO' 

+ TruOng h<;Jp h6 SO' afi h<;Yp l¢, ady au thi nh¢,n va viit phiiu tdp nh¢,n cho 
nguai n(Jp 

+ Truang h9P h6 SO' thiiu hoi;ic chua h<;Yp l? thi huang ddn ad nguai n<)p b6 
sung hoan thi¢n h6 so thea quy djnh. 

- Thifi gian tiip nh{in va tra kit qua: 

Tit thu 2 a in thu 6 (Trir ngay li, ngay nghi). 

+ Sang tit 7 gia 3 o phut a in 11 gio·. 

+ ChiJu tir 13 gia 30 phut ain 16 gia 30 phut. 

b) Cach tht.fc thl}.'c hi~n: N(>p trvc ti€p t?i Phong Nghi~p V\1 Duqc SaY t€. 

c) Thanh phfin, sB lrrgng hB so· : 

* Thanh ph~n h6 sa: 
- Don dcmg kf; ki~m tra "Thvc hanh t6t phan ph6i thu6c" (Mdu s6 1/GDP, 

Thong tu s6 4812011/TT-BYT); 
- Ban sao Gidy phep thanh l¢,p CO' sa hoi;ic Gidy chirng nh¢,n dang kf; kinh 

doanh hoi;ic Gidy chirng nh¢,n adu tu (bcm sao c6 chirng thvc hoi;ic c6 chii kf; va 
dong ddu xac nh¢,n cua CO' sa); 

- So a6 t6 chuc cua CO' sa (baa g6m: t6 chuc nhan Slf, t6 chuc h? th6ng phan 
ph6i (co sa, chi nhanh, kho, d{;li ly) . So aJ phai thi hi?n ro ten, chuc danh, trinh 
a(J chuyen man cua cac can b(J chu ch6t cua CO' sa va cac aon VJ trt:rC thu(Jc; 

- So aJ vj tri dja ly va thiit ki cua kho baa quan thu6c; 
- Danh m'?JC thiit bt baa quan, phuong ti¢n v¢,n chuy~n, phan ph6i cua co· so·. 

Truang h<;Yp vi?c v¢,n chuy~n thu6c au<;JC thvc hi¢n duai hinh thu·c h9p a6ng, phai 
c6 ban tai li?u giai thi?u vJ phap nhan, trang thiit bj, phuong ti?n v¢,n chuydn, baa 
quan cua ben nh¢,n h<;Jp a6ng. 

* s6 luqng h6 sa: 01 b(>. 
d) Th(ri h~n ghii q uy~t: 

- Trang thai hgn 25 ngay lam vi?c, ki tu: ngay nh¢,n du<;JC hJ SO' h<;Jp l? va 
kidm tra agt yeu cdu 

- Trang thai hgn 10 ngay lam vi?c ki tu· khi nh¢,n du<;Jc biw ciw khiic ph¥c 
a6i VOi truang h<;Jp phai n(Jp biw CQO khiic ph'?JC nhfing tJn tgi trong bien ban kidm 
tra. 

- Trang vong 15 ngay lam vi?c ki tit khi nh¢,n du<;JC biw cao khiic ph¥C va 
dJ nght kidm tra lgi a6i vai truong h<;Jp kh6ng agt phai ki~m tra lgi. 

Trang truang h<;Yp kh6ng cdp thi Sa Y ti c6 van ban tra lai va neu do ly do. /J{__-
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e) B6i trrgng thl}'c hi~n thu tl}.c himh chinh: T6 cht1c. 

f) CO' quan thl}'c hi~n thit tl}.c hanh chinh: SaY tS Ha Giang. 

- Ca quan c6 thAm quySn quySt dinh: SaY tS 

- Ca quan ho?c nguai c6 thAm quySn duqc uy quySn ho?c phan c.lp thvc 
hi~n (nSu c6): Khong 

- Ca quan tn,rc tiSp tht,rc hi~n thu 1\Jc hanh chinh: Phong nghi~p V\l duqc 

- Ca quan ph6i hqp (nSu c6): Khong 

g) K~t qua thl}'c hi~n thu tl}.c hanh chinh: 

C§.p Gi§.y chung nh~n d~t "Tht,rc hanh t6t phan ph6i thu6c". 

h) L~ phi: 

4. 000.000 d6ng!ldn thdm dtnh 

(Thong tu s6: 03/2013/ TT-BTC 08 thang OJ nam 2013) 

i) Ten m~u dO'n t(r khai: 

Don dang kj kdm tra Tht:rc hcmh t6t phan ph6i thu6c (dang kf; kidm tra tdn 
ddu): MJu s6 1/GDP, Thong tu s6 4812011/TT-BYT 

g) Yeu c~u, di~u ki~n thl}'c hi~n thit tl}.c hanh chinh: khong 

k) Can cu· phap ly cua thu tl}.C hanh chinh: 

- Lu~t Duqc s6 34/2005/QHll ngay 14/6/2005. 

- Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 9/8/2006 cua Chinh phu quy dinh chi 
tiSt thi hanh m9t s6 diSu cua Lu~t Duqc. 

-Thong tu 48/2011/ TT-BYT ngay 21/1212011 cua B(J Y d v~ vi¢c ban hanh 
nguyen tlic "Thvc hanh t6t phdn ph6i thu6c- GDP" 

+ Nght dtnh s6 89/2012/ND-CP ngay 24/ 10/2012 cua Chinh phu sua d6i, b6 
sung m9t s6 di~u cua Nght dtnh 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu 
quy dtnh chi tiit thi hanh m(Jt sJ di~u cua Lu(lt Du(lc 

+ Thong tu s6 03/2013/ TT-BTC ngay 08/01/2013 CLta .B9 Tai chinh quy dtnh 
phi thdm dtnh kinh doanh thuang mgi c6 di~u ki¢n; thdm dtnh tieu chudn, di~u ki¢n 
hanh ngh~ y, du9·c; l¢ phi cdp gidy phep xudt, nh(lp khdu trang thiit bt y ti, du(lc 
phdm; cdp ch(mg chi hanh ngh~ y; cdp gidy phep hogt d(Jng d6i vai ca sa kham, 
h ~ b ~ h22 c ua ?n . 

"Phfrn chfr in nghieng Ia n(>i dung sua d6i, b6 sung, thay th~" ~ 
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M~u s6 1/GDP 

TEN DON Vl CHU QUAN cQNG HOA xA HQI cuO NGHiA VI~T NAM 

TEN DON VJ D(}c l~p- Tt! do- H~nh phuc 

' h , 
0000000000000, ngay t ang nam 

DON DANG KY KIEM TRA "THVC HANH TOT PHAN PHOI THUOC" 

(Dang ky ki~m tra l~n d~u) 

1- Ten ca so: 
2- Dia chi tn,1 so: 
3- Di~n tho~i: 

Kinh gui: SoY tS tinh Ha Giang 

Fax: E-Mail: 

4- QuySt dinh thanh l?p co so (ho~c Gi~y dang kY kinh doanh ho~c Gi~y 
ch(rng nh?n d~u tu) s6 oooooooooooooo. do .. o .. o .... oo .. o .. c~po 

Dang ky ki@m tra Thvc hanh t6t phan ph6i thu6c (GDP) t~i: 

Kh b
? ? ;.. 

o ao quan so .. o.: 

* Dia chi: 

* DiSu ki~n bao quan, phan ph6i d6i v6i: 

a) Thu6c thanh ph~m: 

Thu6c thanh ph~m thong thmmg bao quan o diSu ki~n o/o/o 
thuemg/mat/l~nh ............. . 

- Thu6c thanh ph~m gay nghi~n /huang th~n/ti~n ch~t lam thu6c.... o/o/o 

- V~c xin, sinh ph~m y tS bao quan o diSu ki~n thuemg/mat/l~nho 0 •• 0 o/o/o 

- Thu6c thanh ph~m bao quan diSu ki~n d~c bi~t khac:oooooooooooooo .. o .. o o 

b) Nguyen li~u lam thu6c 

- Nguyen li~u lam thu6c thanh ph~m khong v6 trimg bao quan o diSu 
ki~n thuemg/mat/l~nh .. 0 •• 0 0 ••••• 0. 0. 0. 0. 0 ••• 0 0. 0 •• 0 •• 0 0. 0. 0. 0 0. 0 •• 0 •••• 0 0 0 0 0 . 0. 0 •••• • ••••••• 0 •••••• o/o/o 

- Nguyen li~u lam thu6c thanh ph~m vo trung (tiem, tra m~t) bao quan 
o diSu ki~n thuemg/mat/l~nh ..... 0 •••••••••••••••••••••••••••••••••••• 0 ••••••••••••••••••• 0 ••••• o/o/o 
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- Nguyen li~u la thu6c gay nghi~n /hu6ng th~n/tiSn ch~t lam thu6c ...... .. o/o/o 

- Nguyen li~u khang sinh Penicillin/Cephalosporin/Betalactam khac . .. . . o/o/o 

- Nguyen li~u la hormon/n9i tiSt t6/men vi sinh . . .. . .. ... . . . . . .. . . . . . . .. ..... ......... o/o/o 

- Ta duqc, vo nang . . . . . . . . . . . . . . . .. . . ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . o/o 

- Duqc li~u da qua sa chS, chS biSn 0 

- Bao bi tr\fC tiSp v6i thu6c 0 

- Cac lo~i khac .......................................... (ghi ro). ................................... o 

Kho bao quan s6 .... : 

* Dia chi : 

* DiSu ki~n bao quan, phan ph6i d6i v6i: 

a) Thu6c thanh phftm: 

b) Nguyen li~u lam thu6c 

T '"l" " ' "k' a1 1yu gut em: .................................................................. . 

(Ky, ghi ro hQ ten, dong d~u) ~ 
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