BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
P{c lip - Ty do - Hanh phiic

$6:0% /2018/TT-BYT Ha Ngi, ngay (9 théng ) nim 2018
JHANH PHO DA NANt

THONG TU
Ngay ________________ uy dinh vé Thwc hanh ¢6t phén phéi thuoc, nguyén li¢u 1am thudc
AYen.n. (A: ﬂ'g"rav\ Trie $ile
2 Cén cur Luat s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016 vé dugc;
~Céin cir Nghi dinh 56 54/2017/NP-CP ngéy 08 théng 5 ndm 2017 ciia Chinh
Guy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwgc;
Céin cir Nghj dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thdng 6 ndm 2017 ciia Chinh
@B phii quy dink chikc nding, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chike ciia Bg Y 16;

W\ %

Theo dé nghj cua Cuc trieong Cuc Quan Iy Dugc,
Bj trieomg BY Y té ban hanh Théng tu quy dink vé Thuc hanh tt phan phéi
thube, nguyén ligu lam thuéc.

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi didu chinh

Théng tu ndy quy djnh viéc céng bb ép dung va dénh gid viée dap ing Thuc
hanh t4t phan phéi thudc, nguyén liéu 1am thube.

Diéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu nay, céc tir ngﬁ dudi ddy duge hidu nhu sau:

1. Phén phéi thude 13 hogt dong phin chia va di chuyén, bao quan thudc
trong qua trinh di chuyén tir kho ciia co s& san xudt thudc, nhap khéu thuée hojc
tir cor s& phan phéi cho dén ngudi sir dung holic dén céc didm phan phéi hoic giita
cdc diém phan phdi bing cdc phwong tién van chuyén khic nhau.

2. Phén phéi nguyen li¢u lam thude 13 viée phén chia va di chuyen, bao quin
nguyén lidu 1am thubc trong qua trinh di chuyén tir kho cia co s& sén xudt nguyen

1idu 1am thudc, co s& nhép khau nguyén liéu lam thubc dén co s& san xudt thude
thanh phdm hojic dén céc diém phan phdi, bao quén cia co s& phan phéi hoic

gilra cac diém phan phdi bling cac phuong tién van chuyén khéc nhau.
3, Thuc hanh tdt phan phoi thube, nguyén liéu lam thudc 1a by nguyén tic,

tiéu chuéin v& phén phéi thudc, nguyén liu 1am thubc nhim béo dam chat lugng .
cta thude, nguyén lidu lam thudc duge duy tri théng qua viée kiém sodt day di |
cac hoat djng trong qué trinh phan phéi va tranh sy tham nhip cia thudc, nguyén
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liéu 1am thuéc khéng duge phép luu hanh vao hé théng phén phéi.

4. Co s6 phén phdi 12 ca s& thye hién hoat dong phan phdi thudc, nguyén
liéu 1am thudc, co s& ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc, co s& phan phéi vic
xin trong Chuong trinh Tiém ching mé& rong quéc gia & tuyén tinh, tuyén huyén
va co s& khéc ¢6 hoat déng phan phéi thude, nguyén ligu lam thudc khéng vi myc
dich throng mai.

5. Tén tai 12 sai éch so véi nguyén tﬁc, tiéu chudn GDP hoic véi quy dinh
hién hanh vé quan ly dugc.

6. WHO 13 chir viét tit cia cym tir tiéng Anh “World Health Orgamnization”,
duge dich sang tiéng Viét 12 TS chirc Y t& thé gidi.

7. GDP 1a chir viét tht cta cym tir tiéng Anh “Good Distribution Practices”,
duoc dich sang tiéng Viét 12 “Thyc hanh t5t phan phi”.

Chwong 11 )
CONG BO AP DUNG THU'C HANH TOT PHAN PHOI
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pidu 3. Nguyén tic, tiéu chuin Thyc hanh tbt phan phéi thudc, nguyén
ligu lAm thudc

1. Cong bb &p dung nguyén téc, tiéu chuén Thyc hanh tét phan phéi thubc
ciia T chirc Y té thé giéi theo quy dinh tai Phy Iyc I kém theo Théng tw nay va
tai liéu c4p nhét quy dinh tai khoan 3 Piéu ndy.

2. Cong bb ép dung nguyén téc, tiéu chuén Thye hinh tét phan phéi nguyén
liéu lam thudc ciia T8 chire Y té thé gidi theo quy dinh tai Phy luc 1 kém theo
Théng tu ndy va t3i liéu cép nhat quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

3. Trudmg hop Té chitc Y té thé gidi c6 sira d8i, bd sung nguyén tic, tiéu
chuén Thyc hanh tét phén phéi thuée, nguyén liéu 1am thubc quy dinh tai Phy lyc
I va Phy Iyc II kém theo Théng tu nay, Cuc Quén Iy dugc 6 chire djch va cdng
bb ndi dung stra dbi, bd sung trén Céng Théng tin dién tir cia B§ Y té va Trang
Théng tin dién tir ciia Cuc Quén Iy Dugce dé cic ddi tugng c6 lién quan tra ciry,
c@p nhit va ap dung.

Diéu 4. Di twgng ap dyng nguyén tic, tiéu chufin Thyrc hanh tt phin
phdi thude, nguyén liéu 1am thubc

1. Co s& phén phdi thudc trién khai 4p dung va dap img GDP theo quy dinh
tai Phy luc I kém theo Théng tu niy va tai liéu cdp nhét duge cdng bd trén Cong
Théng tin dién tir cia B Y té va Trang Thong tin dién tir cia Cyc Quan ly Duge.

2. Co s& phan phdi nguyén liéu.lam thudc trién khai 4p dung GDP theo quy

b~
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dinh tgi Phy lyc 11 kém theo Théng tu nay va tii ligu cap nhat duge cdng bé trén
Céng théng tin dién tr cia B Y t& va Trang thong tin di€n tir ctia Cuc Quan Iy Duge.

3. Co s& phén phdi véc xin trong Chuong trinh Tiém chiing mé réng qudc
gia & tuyén tinh va tuyén huyén trién khai 4p dung GDP theo quy dinh tai Phy lyc
I kém theo Théng tw nay (trircéc diém 5.3, 5.5, 5.6, 5.9, 6.3, 6.4, 7.5, 7.6, 8.1, 8.2,
8.3, 8.4, 8.5, 8.8, 8.12, 9.6, 9.11, 10.3, 12.1, 13.8, 13.9, 15.1, 15.2, 15.3, 15.4,
20.1, 20.2, 20.3, 20.4, 20.5, 20.6, 20.7 v 20.8) va tai liéu cdp nhat dugce cong bé
trén Cong Théng tin dién tircia B$ Y téva Trang Thong tin di¢n tir cia Cyc Quan
Iy Duge. Co s& phan phéi khong phai ndp hd so d& nghj dénh gid theo quy dinh
tai Chuong III va IV Théng tu nay.

4. Co s& phan phéi 4p dung tai liéu GDP cdp nhit trong thdi han 12 thang
d6i véi trub'ng hop cé yéu ciu thay dbi vé kho béo quén thiét bj phyuc vu viée
phan phiéi thude, nguyén liéu 1am thudc holc 06 thang ddi véi cap nhét khéc, tinh
tir thoi diém tai lidu cip nhat duge Cyc Quéan Iy Dugc cong bb trén Cng Thong
tin dién tir clia B Y té hogc Trang Théng tin dién tir ciia Cuc Quan 1y Dugc.

Chuong HI
PANH GIA VIEC DAP UNG THY'C HANH TOT PHAN PHOI
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Dleu 5. Hd so lam ciin cir 8¢ dsnh gi4 d4p img Thyc hanh t5¢ phin phéi
thude, nguyén ligu lam thude

1. Hé s0 1am céin cir dé dénh gia dép tmg GDP dbi véi co s phan phdi 1a hd
so dé ngh1 cap Gidy chimg nhan i diu kién kinh doanh dugc (duge nop khi dé

nghj cép Gidy chu'ng nhan du diéu kién kinh doanh duge, co s& phan phéi khong :

phéi ndp thém hd so ndy) theo quy dinh tai Diéu 38 cua Ludt duge va Didu 32

Nghj dinh sb 54/2017/ND-CP nghy 08 théng 05 nim 2017 cda Chinh pha quy

dinh chi tlet mot sb diéu va bién phép thi hanh Luét dugc (sau day duge-goi tit 1a
Nghj dinh sé 54/201 7/ND-CP). Trudng hgp co s& phén phéi thudc phai kidm soét
dic biét thyc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cia Ludt dugc va Diéu 49 Nghj dinh
s 54/2017/ND-CP.

D4i véi tai lidu ky thuft vé co s phan phdi dugc trinh bay theo huéng din

vé ho so ting thé theo quy djnh tai MAu sb 05 Phy lyc IV kém theo Thong tu nay -

hoiic hd so tdng thé duge cép nhét trong trrdmg hop bd sung pham vi hoat dong.
2. Hd so tai liéu lam ciin cir @ d4nh gia d4p tng GDP dbi véi co s& phan
phdi khéng vi myc dich thwong mai, bao gbm:
a) Pon d& nghj d4nh gi4 dap ing GDP theo Méu sb 02 quy dinh tai Phy lyc
IV kém theo Théng tu nay;
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b) Tai liéu k§ thuat v& co s& phén phéi dugc trinh bay theo hudng din vé hd
so-tdng thé quy dinh tai Mau s& 05 Phu lyc IV kém theo Thdng tu nay.

3. Trudng hop co s& phén phéi dé nghj cip Gidy chimg nhén GDP cing véi
Gidy chimg nhén di didu kién kinh doanh dugc, co s phan phéi can ghi 3 néi
dung ny trong Pon d& nghij cdp Giky chimg nhén 4a diéu kién kinh doanh dugc.

Didu 6. Trinh ty dinh gia vige dip ing Thyc hanh tét phan phoi thude,
nguyén li¢u lam thube

1. Tiép nhan hd so:

Co s& phan phéi nop 01 b hd so theo quy dinh tai Didu 5 Théng tu nay kém
phi thim dinh theo quy dinh cia B$ trudng Bj Tai chinh vé phi tham dinh tiéu
chuéin v4 didu kién phan phéi thudc, nguyén liéu lam thubc dén S& Y té.

2. Trinh ty tiép nhén va thim dinh hd so thyrc hién theo quy dinh tai:

a) Céc khodn 2, 3, 4, 5 v& 6 Didu 50 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP déi véi co
s& phan phéi c6 kinh doanh thuc dang phéi hgp c6 chira dugc chit gy nghién,
thudc dang phédi hgp c6 chira dugc chit hudng than, thubc dang phdi hop c6 chim
tién chét;

b) Céc khoan 2, 3, 4 va 5 Diéu 51 Nghij dinh sé 54/2017/ND-CP dbi véi co
$& phan phéi cé kinh doanh thubc dgc, nguyén liéu ddc lam thudc; thuée, dugc
chét trong danh myc thudc, duge chit thuec danh myc chét bj cim st dung trong
mét sb nganh, linh wyrc;

¢) Céc khoan 2, 4 va 5 Didu 33 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP déi véi co s¢
kinh doanh dugc khéng thudc trudng hgp quy dinh tai diém a va b Khoan nay.

3. Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngdy nhén dugc hd so hgp 1§, S¢ Y té thanh
1ap Poan dénh gié, théng béo cho co s& phan phbi vé Doan dénh gi4 va dy kién
thoi gian d4nh gia thyc té tai co s& phén phdi. Trong thii han 15 ngay, ké tir ngay
théng bio, Podn dénh gié tién hanh danh gia thuc té tai co s& phéan phoi.

Pitu 7. Quy trinh dinh gid viéc d4p éng va phén loai dp dng Thye
hanh t5t phian phéi thude, nguyén liéu lam thude

1. Quy trinh danh gia:

a) Bu6c 1. Dodn dénh gié cdng bb Quyét dinh thinh 1p Doan dénh gis, myc

dich, ndi dung va ké hoach danh gia dir kién tai co s& phin phéi;

b) Budc 2. Co so phan phdi trinh bay t6m tt v& td chizc, nhan sy va hoat
dong trién khai, ap dung GDP hoic cac ndi dung cy thé theo ndi dung cia dot
danh gié;

¢) Budc 3. Poan danh gi4 tién hanh danh gi4 thuc té viéc trién khai 4p dung
GDP tai co s& phén phdi theo timg ndi dung cy thé;
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d) Budc 4. Doan danh gia hop véi co s& phin phdi dé théng béo ton tai phat
hién trong qué trinh dénh gia (néu ¢6); danh gia mirc dd cia timg ton tai; thao luin
v&i co s& phan phéi trong trudmg hgp co s& phan phdi khéng thong nhét véi danh
gi4 ciia Podn d4nh gia dbi voi timg ton tai; ddnh gid v& mirc 46 dép (mg nguyén
thc, tiéu chudn GDP ciia co s& phan phdi;

d) Buoc 5. Lap va ky bién ban:

Poan danh gia ¢é trich nhiém lap Bién ban d4nh gié GDP theo MAu s6 03
quy dinh tai Phy luc IV kém theo Théng tu ndy; bién ban phai phan loai mic 49
d4p tmg GDP ctia co s& phén phdi theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu nay
va liét ké, phan tich tdn tai ma co s& cin khic phyc sira chita (néu c6); ni dung
théng nhit va chua théng nhit gitra Poan dénh gid va co s& phén phéi.

Bién ban danh gid GDP dugc Lanh dao co s& phan phdi ciing Trudng Doén
dénh gié ky x4c nhan. Bién ban dinh gi4 phai thé hién dugc thanh phén Doan
danh gi4, dia diém, thoi gian, pham vi dénh gié va dugc 14p thanh 03 ban: 01 ban
luu tai co s& phan phéi, 02 ban lvu tai S& Y té.

2. Panh gid mic 4¢ tudn thi GDP:

Viéc d4nh gi4 mic d¢ tudn tha GDP cia co s& phan phdi theo quy dinh tai
Phy luc IV kém theo Thong tur nay, gc")m céc muc d§ sau day:

a) Co s& phan phéi tuan thu GDP & mirc d6 1;

b) Co s& phéan phdi tuin thi GDP & mire 46 2;

¢) Co s& phén phéi tudn thia GDP & mirc d§ 3.

Didu 8. Xit Iy két qua danh gis dip éng Thyc hanh t5t phan phdi thude,

nguyén li¢u 1am thudc

1. Trudng hop bién ban dénh gid GDP két luan co s& phan phdi tuin tha
GDP & murc 4§ 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Théng tw nay:

Trong théi han 10 ngay, ké tir ngay két thiic viéc danh gid thyc té tai co s&
phén phéi va ky bién ban dénh gia, S& Y t& cdp Gidy ching nhén du didu kién

kinh doanh dugc hodc cip Gidy chimg nhéan GDP theo Mu sé 06 quy dinh tai |

Phy lyc IV kém theo Thong tu nay.

Trudng hop co s& phan phdi thubce phai kiém soét djic biét, trong thoi han
20 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gid thyc té tai co s& phéan phdi va ky
bién ban d4nh gi4, S& Y té clp Gidy chimg nhan dd diéu kién kinh doanh dugc
ho#c cip Gidy chimg nhan GDP theo MAu s6 06 quy dinh tai Phy lyc IV kém
theo Thdong tu nay.

2. Trudmg hop bién ban dénh gi4 GDP két luan co s& phan phdi tudn thu
GDP & mirc ) 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 7 Théng tu ndy:

a) Trong théi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh vi¢c dénh gia thyc té tai
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co s& phan phéi va ky bién ban dénh gi4, S& Y té gixi ven ban yéu cdu co s phin
phdi khic phuc, sira chita theo ndi dung dugc ghi trong Bién ban danh gia.

Trudng hgp co s& phin phéi thubc phai kiém soét djc biét, trong théi han 15
ngdy, k& tir ngdy hoin thanh viéc d4nh gia thye té tai co s& phan phéi va ky bién
ban dénh gid, SO Y t& giri van ban yéu clu co s& phén phéi khic phuc, sira chita
tdn tai duge ghi trong Bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh vigc khéc phuc, sira chira, co s& phén phbi phai c6 vin
ban thong bdo kém theo cic b?xng chimg (hd so tai ligu, hinh &nh, video, gidy
chimg nhén) chimg minh d& hoan thanh viéc khéc phuc, sira chita tdn tai duogce ghi
trong Bién ban danh gi4;

¢} Trong thdi han 20 ngdy, ké tir ngdy nhan dugc béo céo khic phuc, $¢ Y
té d4anh gid két qua khic phyc ciia co sé phan phdi va két luén vé tinh trang d4p
{mg GDP clia co s& phén phdi:

- Truémg hop viée khic phuc clia co s& phin phéi di dép ing yéu ciu: So' Y
té cdp Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc hojic thyc hién viée cép Gidy
chimg nhin GDP theo Mau 56 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Théng tu nay;

- Truémg hep viée khic phyc clia co s& phén phdi chua d4p img yéu ciu, S&
Y té ¢6 van béan tré 181 1y do chua cép.

d) Trong thdi han 06 théng, k& tir ngay S& Y té ¢6 vin ban yéu ciu sira dbi,
bd sung, co s& phan phéi phai ndp hd so sira dbi, bd sung theo yéu ciu. Sau thoi
han trén, co s& phén phéi khéng sira ddi, bd sung hofic sau 12 thang ké tir ngay
ndp hd so dé nghj lan dAu ma hd so bd sung khéng ddp tmg yéu cu thi hd so da
ndp khdng con gid trj.

3. Trudng hop bién ban dénh gi4 GDP két ludn co s& phan phéi tusn tha
GDP & mirc 4 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 7 Théng tu ny:

Trong théi han 05 ngay, ké tir ngdy hoan thanh viéc d4nh gid thyc té tai co s
phan phdi va ky bién ban dénh gis, S Y té ban hanh vin ban théng béo cho co s&
phén phéi v& viéc khéng dap tmg GDP va chua cép Gidy chimg nhin.

4. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy cAp Gidy chimg nhén du didu kién
kinh doanh dugc hojic Gidy chimg nhan GDP, S& Y té cong bé trén Trang théng
tin dién tir clia S& Y té c4c thong tin sau ddy:

a) Tén va dja chi co s¢ phan phdi;

b) Ho tén ngudi chju trach nhiém chuyén mon vé dugc, sb Chimg chi hanh
nghé dugc;

c) S6 Gidy ching nhén i diéu kién kinh doanh va sb Gidy chimg nhin GDP
(néu co);

d) Thoi han hét hidu lyc ciia viée kiém tra dép tmg GDP;

&) Pham vi hoat ddng phan phéi.
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Chwong IV
DPANH GIA VIEC DUY TRi AP UNG THYC HANH TOT
PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Pitu 9. Pénh gis dinh ky viéc duy tri ddp ing Thye hanh 5t phéan phdi
thuoc, nguyén ligu lam thude

1. Thm gian dinh ky danh gi4 viéc duy tri dép img GDP tai co s& phan phéi
(bao gdm ca co s& phan phéi khéng vi myc dich thuong mal vé co sd kinh doanh
thudc phai kiém S04t dic biét) 12 03 nam, ké tu ngay két thic 1an danh gia llen
truée (khéng bao gdm céc dot danh gié dot xudt, thanh tra, kidm tra cia Bo Y té,
S&Y té).

2. Théng 11 hiing nim, S& Y té cang bd trén Trang thong tin dién tir ciia S&
ké hoach dénh gia dinh ky viéc duy tri d4p tmg GDP cia co s& phén phéi trong
nam ké tiép.

3. Céin cir vao ké hoach d4nh gid dinh ky do S& Y té cdng b, co s& phin
phox phai nop hé so & nghi dénh glé dinh ky theo quy dinh tai khoan 7 Didu nay
vé S& Y té trong thii _gian t6i thidu 30 ngay, trudc thoi diém dénh gia theo ké
hoach d3 dugc S& Y 16 cong bd.

Vi du: Thoi diém dy kién danh gis tai co s& phan phdi A 12 ngay 18 théng
8 nim 2018 thi co s& phén phéi A phai ndp hd so d& nghj dénh gia vé& S& Y té
trude ngay 18 thang 7 niim 2018,

4. Trudng hop co s& phén phéi khong ndp hd so d& nghi danh gla dinh ky
theo théi han quy dinh tai khoan 3 Diéu nay, trong thoi gian 10 ngéy, ké tir ngay
den han ndp hé so theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay, S& Y t& cé vin ban yéu
cdu co s& phan phdi bo cdo gidi trinh v viéc chua ndp hd so dé nghj danh gid
dinh ky.

S. Trong théri han 30 ngay, k& tir ngdy S& Y té c6 van ban yéu cu co s&
phan phéi bao cdo glél trinh 1y do chua ndp hd so 48 nghj dénh gié dinh k¥,
néu co s& phan phm khong ndp hd so @& ngh; dénh gié dinh ky theo quy dinh

thi $& Y té thu hdi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc ciia co s& ;

phén phéi theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 40 cta Luat duge hofic ¢6 van ban
yéu céu dimg hoat dong phan phéi di véi co s& phan phdi khéng vi.muc dich
thuong mai.

6. Sau khi ndp hd so d& nghj danh gia dinh ky viéc duy tri dép ing GDP
theo thdi gian quy dinh, co s& phén phdi dugc tiép tuc hoat dong phin phbi
thudc, nguyén lidu lam thudc theo pham vi quy dinh tai Gidy chimg nhan da
didu kién kinh doanh dugc hoc Gidy chimg nhén GDP d6i vdi co s phén phéi
khéng vi myc dich thuong mai ké tir ngay ndp hd so cho dén khi c6 két qua
danh gié dinh ky.
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7. Hb so 48 nghj danh gia dinh ky viéc duy tri dép tmg GDP, bao gém:

a) Don @2 nghj danh gié dinh ky viéc duy tri ddp img GDP theo Mau s6 01
tai Phu luc IV kém theo Thong tr nay;

b) Tai liéu k¥ thuat cap nhét vé diu kién co s& vit chét, k¥ thuat va nhén sy
clia cor s& phan phdi (ndu c6 thay dbi);

c) Bio céo tom tht v& hoat déng phén phéi thubc, nguyén liéu lam thuée cia
co s trong thdi gian 03 ndm gin nhét tinh tir thai diém d4nh gid lién trude (khong
bao gém cac dot danh gia dét xudt, thanh tra, kiém tra cua B6 Y 1€, S0 Y té) dén
ngay d& nghj d4nh gi4 djnh ky.

8. Trinh tir d4nh gia, quy trinh danh gi4, phén loai két qua dénh gié dap tmg
GDP thyc hién theo quy djnh tai Didu 6 va Diéu 7 Théng tur ndy.

Pidu 10. Xir If két qua dénh gi4 djnh ky viéc d4p tng Thyc hanh tot
phén phdi thubc, nguyén li¢u lam thube

1. Trudng hop bién ban danh gid GDP két luan co s& phan phéi tuan thi
GDP & mirc d9 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thdi han 10 ngiy, ké tir ngdy két thic viéc dinh gia thyc té tai co s&
phén phdi va ky bién ban dénh gid, S& Y té thuc hién cdp Gidy chimg nhan dap
img GDP theo Mu s6 06 Phy lyc IV kém theo Théng tu nay.

2 Trudmg hgp bién bén dénh gid GDP két ludn co s& phan phéi tudn thit GDP
& mirc 49 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Théng tu nay.

a) Trong th&i han 05 ngay, ké tir ngay hoﬂn thanh viéc danh gla thye té tai
cO SO phan phéi va ky bién ban dinh glé S& Y té c6 vin ban yéu cau co s¢ phan
phéi tién hanh khic phuc, sira chita ton tai, giri béo céo khic phuc v& S& Y té;

b) Trong thdri han 45 ngay, ké tir ngay S& Y & ¢6 van ban yéu ciu, co s&
phén ph01 phéi hoan thanh viéc khic phuyc, stra chua va ¢d vin ban bao cdo kém
theo bing ching (hd so, tai liéu, hinh anh video, gidy chimg nhan) chimg minh
d3 hoan thanh viéc khéic phuc, sita chita tén tai dugc ghi trong bién ban danh gia;

¢) Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugc bdo cdo khic phuc, sira
chifa ton tai kém theo bing chimg (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhén) chimg minh, S& Y té danh gia két qua khéc phuc ctia co s& phén phéi va
két luan vé tinh trang dép {mg GDP cia co s¢ phin phdi nhu sau:

- Trudmg hop viée khic phyc clia co s& phén phdi da dép ing yéu cdu: S6 Y
té thyc hién viéc cip Gidy chimg nhén GDP;

- Trudng hop viée khic phyc cia co s& phan phdi chua dap tmg yéu ciu: S&
Y té c¢6 vin ban yéu ciu ndi dung cin tiép tuc khic phuc, stra chira va ndp béo cdo
bé sung. Théi han gia han 48 tiép tuc khéc phyc, sira chira va bao cdo 13 45 ngdy,
ké tir ngdy c6 vin ban yéu céu.

d) Trong th&i han 90 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thyc t& ma




9

co s& phin phdi khéng c6 béo céo khic phuc holic sau khi khéc phyc theo quy
dinh tai diém ¢ Khoén nay ma két qua khic phuc van tiép tuc khéng dat yéu
cau, S& Y té ban hanh vin ban théng béo vé vigc khong ddp (mg GDP va tuy
theo tinh chét, mirc d6 vi pham, S& Y té thyc hién mdt hoc cc bién phép theo N
quy dinh tai diém a va diém b khoan 3 Diéu nay. N

3. Trudng hop bién ban danh gia GDP két ludn co s& phan phéi tudn tha
GDP & mic d¢ 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 7 Théng tu nay:

Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay két thic danh gia tai co s& phén phdi
va ky bién ban déanh gi4, trén co s& d4nh gié nguy co tn tai dugc phat hién déi
v6i chit lugng thubc, an toan cia ngudi sir dyng, $& Y té ban hanh van ban
thong bao vé& viéc khong dép tmg GDP va tly theo tinh chit, mirc 45 vi pham
S& 'Y té thyc hién mét hodic céc bién phép sau diy: [

a) Xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ciia phap luat vé& xir Iy vi I
pham hanh chinh; i

b) Thu hdi Gidy chimg nhén da diu kién kinh doanh dwgc d cip va Gidy | 1
chimg nhan GDP (néu c6) theo quy dinh tai Pidu 40 cia Luft dugc. |

Trudng hop co s& phin phdi khong dép img mét hodic mot sé pham vi kinh !
doanh trong Gidy ching nhén di didu kién kinh doanh dugc d4 cép, S& Y té tién
hanh thu hdi Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc da cép dé loai bo ;
pham vi kinh doanh khéng dip ing va thu hdi Gidy chimg nhan GDP (néu c6) .|
theo quy dinh tai Didu 40 cia Luat dugc va cip Gidy ching nhan di didu kién |
kinh doanh dugc phi hgp véi pham vi kinh doanh ma co s& phén phéi ddp img. -

4. Trong thdi han 05 ngdy, ké tir ngay co s& phén ph61 duqc dénh gi duy |
tri dép img GDP hodc tir ngay ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhin '
da didu kién kmh doanh dugc d3 cdp do co s& phén phdi khéng duy tri dap img
GDP, S& Y té cap nhét tinh trang duy tri d4p ung GDP trén Trang thong tin
dx¢n tir clia S& Y té theo néi dung quy djrh tai k.hoan 4 Pidu 8 Thdng tu nay 'g
d6i v&i co s& phan phdi dap tmg GDP hoac théng tin vé viéc thu hdi Gidy chung ' i
nhén du didu kién kinh doanh dugr, glay chimg nhin GDP (néu cd) dd cp d6i -
véi co s& phan phéi khong duy tri dap img GDP. :

Piéu 11. Kiém so4t thay adi !

|
1. Trong khoang thdi gian gitra cic dot danh gia dinh ky, co s& phin phéi |
phai thyre hién thi tuc d& nghj cdp Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc l
theo quy dinh tai diém b khoan 1 Didu 36 cia Lujt dugc holic béo cdo thay d&i . |
theo MAu sé 06 quy djnh tai Phy lyc IV kém theo Théng tr nay néu thudc mot .
trong cac trudng hop sau day: ‘
a) Thay d3i mot trong céc trudmg hop quy dinh tai diém b khoan 1 Didu 36 ',

cua Ludt dugc;
b) Thay dbi vi tri kho bao quén tai cing dja diém kinh doanh;

b
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¢) B4 sung kho & vj tri méi tai cling dja diém kinh doanh;

d) Mé rong kho bdo quan trén co s& cdu tric kho da cb;

&) Sira chita, thay dbi v& cu triic, b tri kho bio quan;

¢) Thay déi hé théng phy trg hodic thay ddi nguyén ly thiét ke, vén hanh hé
théng tién ich ma c6 anh hudng téi yéu cau, diéu kién bio quén.

2. Truémg hop co so phén phéi ¢6 thay dbi theo quy d;nh tai diém a Khoan
1 Didu nay, co s& phan phdi phai giri hd so & nghi cép Gidy chung nhén dua diéu
kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 4 Diéu 38 cia Lut
duge hoc hd so theo quy dinh tai khoan 2 DPiéu 5 Théng tu ndy dbi véi co s&
phén phéi khéng vi myc dich thuong mai.

Trinh ty d4nh gi4 viéc dap img GDP, phin loai két qua va xir Iy két qua danh
gid viéc dép tmg GDP thyc hién theo quy dinh tai cac didu 6, 7va 8 Thong tu ndy.

3. Trudng hop co s& phan phdi c6 thay ddi thudc mét trong céc trudng hop
quy dinh tai diém b va c khoan 1 Didu ndy, co s& phan phdi phai ndp béo cdo thay
ddi kém tai ligu k¥ thuét trong g v6i sy thay ddi v& So Y té:

a) S& Y té thuc hién dé.nh gid thuc té tai co s& phan phéi. Trutmg hep co s¢
phén ph01 dap tmg yéu cau, $& Y té cé van ban dong ¥ véi thay déi cia co s&
phén phéi;

b) Trinh ty dinh gla, phan loai két qua va xir Iy két qua dénh gia dbi voi co
s& phén phéi c6 thay ddi theo quy dinh tai diém b khoan 1 Didu nay dugc thyc
hién theo quy dinh tai cic didu 6, 7 va 10 Thong tu ndy;

c) Trinh ty danh gia, phian loai két qua va xit Iy két qua dénh gia dbi véi co
s& phan phdi c6 thay déi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Didu nay dugc thuc
hién theo quy dinh tai cic diéu 6, 7 va 8 Théng tu nay.

4, Trudng hqp co 5& phén phéi 6 thay d6i thuge mot trong cac trudmg hgp
quy dinh tat céc diém d, 4 va e khoan 1 Diéu nay, co s@ phan phm phai ngp bio
céo thay ddi kém tai 1iéu k¥ thuét tu'cmg ung véi sy thay ddivdSaYté. SoYté
thye hién d4nh gia bao cdo thay dbi ctia co s& phén phéi:

a) Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc van bén théng bdo, S¢ Y

té ban hanh vin ban vé viéc ddng ¥ véi ndi dung thay ddi trong trudmg hop viéc

thay dbi dp mg yéu ciu;

b) Trong thai han 10 ngay, ké tir ngdy nhin dugc van ban théng bao, S¢ Y
té ban hanh vin ban thong bao vé ndi dung cin khic phuc, sira chita trong trudng
hop chua dap Umg yéu céu;

<) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S& Y té c6 van ban thdng bio, co s&

phén phbi phai hoan thanh viéc khic phuc, sira chita va ¢6 vin ban théng béo kém
theo bing chimg (hd so tai lidy, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chimg minh da -

hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira tdn tai duge ghi trong van ban thong bao;

b
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d) Trong théi han 10 ngay, ké tir ngdy nhin dugc bio cdo khic phyc kém
theo biing chimng chimg minh (hd so tai li¢u, hinh 4nh, video, gidy chimg nhan), |
S& Y té dénh gi4 két qua khic phyc cia co s& phén phdi va két lugn vé tinh trang |
dép ving GDP ctia co s& phén phéi: 1

- Trudmg hop viéc khiic phuc @& dp tng yéu ciu: S& Y té ban hanh van ban |
thong béo vé viéc ddng ¥ véi ndi dung thay dbi; |

- Trudmg hop viéc khic phyc chua dép img yéu cdu: $& Y té thyc hién viéc
dénh gia 45t xuét, xir Iy két qua dénh gi4 theo quy dinh tai Piéu 12 Thong tw ndy. |

Pidu 12, Pénh gid d§t xuit, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dép dimg |
Thye hanh tét phin phéi thude, nguyén iigu lAm thube

1. Céng téc thanh tra, kiém tra viéc duy tri d4p tmg GDP cia co s& phan
phéi dugce thyc hién theo quy dinh cia phap lujt.

2. S& Y té tién hanh danh gia dot xuit viéc dap tmg GDP cia co sd phin
phéi 46 v&i mot trong céc trudmg hop sau déy:

a) Co s& phan phdi khéc phyc chua dép tmg yéu ciu theo quy dinh tai diém
d khodn 4 Diéu 11 Théng tr nay; {

b) Co s& phan pho: tuan thi GDP & mic do 2 phai dugc d4nh gis &5t xuit
it nht 01 14n trong thoi han 3 niim ké tir ngay két thic dot danh gia ky truéc;

¢) C4 théng tin phan 4nh, kién nghj hoic két qua thanh tra, kidm tra ctia co
quan chitc ning két luan cé vi pham nghiém trong nguyén tic, tiéu chuin GDP.

3. Thanh phan Doan danh gid do Gidm dbc S Y té quyét dinh theo pham
vi va myc dich tién hanh dénh gi4.

4. Trinh ty d4nh gid va viéc xir ly két qua danh gi4 @4t xuét tai co s& phan
phéi thyc hién theo quy dinh tai Didu 7 va Didu 10 Théng tu nay.

Chuong V
DOAN PANH GIA VIEC PAP UNG
THY'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Piéu 13. Thanh phdn va tiéu chun cia thanh vién Poan dénh gis !
1. Thanh phén doan d4nh gi4:
Truéng doan, Thu ky va ¢ac thanh vién khéc do Gidm dbc S& Y té quyét
dinh. $6 lugng thanh vién Poan d4nh gi4 khong qué 05 ngudi. "
2. C4n bd Poan dénh gié phai dip g tidu chuin sau day: Ny
a) L4 c6ng chirc, vién chirc thudc S& Y té hodic cong chire, vién chirc, c4n bd ! i
hop dong thudc cac don vi trye thude So Y té; :
b) C6 trinh @9 dai hec hodc cir nhan hojc trung cp vé duge hojc y trd 1én; ;
¢) Pi duge dao tao, hudn luyén vé GPP, thanh tra, dnh gia GPP va nim

74
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'vimng cic nguyén téc, tiéu chuin GPP;

d) Trung thue, khach quan va nghiém chinh chdp hanh quy ché, quy dinh
phép Iudt trong qu4 trinh danh gia, khdng c6 xung ddt 1¢i ich véi co sé phén phéi
dugc danh gia theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay;

d) Trudng Doan danh gié phéi c6 trinh 4§ dai hoc duge trd 18n, cd kinh
nghiém trong c¢bng tac quin ly duge tir 02 ndm trd 1én.

3. Nguyén tic d4nh gi4 xung 6t 1¢i ich: Thanh vién Poan danh gi4 dugc coi
12 ¢4 xung d6t lgi ich véi co s& phén phéi dugc danh gis néu thudc mét trong cic
trudng hop sau diy:

a) D3 timg 1am viéc trong vong 05 nim gan day cho co s& phan phoi dugc
danh gi4;

b) P4 tham gia hogt ddng tu vin trong vong 05 nim gin ddy cho co s& phén
phdi dugc danh gis;

c) Pang ¢6 quyén l¢i v& tai chinh vdi co s& phan phéi duge dénh gid;

d) Cé vg hodc chdng, con, bd hodc me, anh chj em rudt, bd hoiic me ciia vg,
b6 hofic me ciia chéng dang lim viéc cho co s& phan phéi dugc dénh gid.

Pitu 14. Trich nhiém va quyén han ciia Poan dinh gis

1. Trach nhiém cia Poan danh gia

a) P4nh gi4 toan b céc hoat ddng ciia co s& phan phéi theo nguyén téc, tidu
chudn GDP tuong tmg dugc quy dinh tai Didu 3 Théng tw ndy, phién ban cap nhit
nguyén téc, tiéu chudn GDP va quy dinh chuyén mén hién hanh cé lién quan; ghi
nhin cu thé cac ndi dung dé4nh gi4, tdn tai phét hién dugc, 18p bién ban danh gia.

b) Béo c4o két qua d4nh gi hojc gii trinh vé béo cdo két qua danh gia GDP
trong trudmg hop co s& phan phéi c6 y kién khéng thdng nhét véi ndi dung Bién

ban danh gid GDP;

c) Bao m4t todn b thong tin lién quan vé dot d4nh gid va toan bj thong tin
lién quan dén hoat déng phan phédi thubc ciia co s& phan phéi, trir trudmg hop ¢6
sy ddng ¥ clia co s& phéan phdi hodic theo yéu clu cda co quan Nha nuéc c¢6 thim
quyén dé phuc vu cong téc thanh tra, kiém tra, didu tra.

2. Quyén han ctia Poan danh gia:

a) Kiém tra toan bd khu vire, kho bao quan, trang thiét bj thudc co sé phén

phdi va c6 quyén d& nghj kiém tra khu vize khéc 6 lién quan dén hoat déng phan

phdi, bio quéan thude va nguyén li¢u lam thudc ciia co s& phan phéi;

b) Yéu clu cung cp hd so tai liéu lién quan dén hoat déng kinh doanh, quan
Iy chét lugng va bao quan thude, nguyén liéu lam thudc ciia co s& phan phéi;

c) Thyc hién viéc thu thip tai liéu, bing chimg (sao chup tai liéu, chup anh,
quay video) chimg minh v& tbn tai phét hién trong qu4 trinh d4nh gi4;
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d) Ly miu thudc va nguyén liéu 1am thubc @& giri kiém tra chit luong
thco quy dinh phéap luat;

d) Lap bién ban va yéu ciu co s& phin phéi tam dirng mét phan ho¥c toan
b hoat ddng phan phdi néu trong qué trinh d4nh gi4 phét hién co s& phan phéi
¢6 vi pham anh huéng nghiém trong t&i chit lwgng mdt hodic nhidu san phim
thudc, nguyén liéu lam thudc va béo cdo ngudi ¢6 thim quyén ra quyét dinh xur
ly chinh thirc.

Chuong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 15. Higu lyre thi hanh

1. Théng tw ndy c6 higu lyc thi hanh ké tir ngay26 thang 3 nim 2018.

2. Théng tu sb 48/2011/TT-BYT ngay 21 thédng 12 nam 2011 cla B trudng
B¢ Y té ban hanh nguyén tic Thyc hanh tét phan phdi thudc hét higu luc ké tir
ngay Thong tu nay ¢6 higu lyc.

Didu 16. Didu khoin tham chidu

Trong trudng hop cic vin ban quy pham phap ludt va céc quy dinh duge

vién dan trong Théng tr ndy c6 sy thay ddi, bd sung hodic dugc thay thé thi 4p
dung theo vén ban quy pham phdp luit méi.

Di¢u 17, Diéu khoan chuyén tiép

1. Pbi véi cée co s kinh doanh d duge cdp Gidy chimg nhan do didu kién
kinh doanh dugc pham vi ban budn thudc, nguyén liéu 1am thuéc hosic Gidy chimg

nhén GDP ¢é th¥i han cén hiéu lyc, cip trude ngay Théng tu nay b hiéu lyc, co

s& phén ph'éi dugc phép phan phéi thudc, nguyén licu 1am thuc dén hét théi han
ghi trén giay ching nhin.

Trudng hop Gidy chimg nhin dii didu kién kinh doanh dugc hét thoi han
hiéu lyc, co s& phén phbi phai tién hinh thi tyc d& nghj cip Gidy chimg nhan da -

didu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Nghj dinh sé 54/2017/ND-CP va
dénh gié viéc ddp ing GDP theo quy djnh tai Chuong III Thong tu nay.

Truong hop Gidy chimg nhin GDP hét thoi han trirde, co s& phén phéi phai
tién hanh thi tuc 42 nghj danh gis viéc duy tri dép tmg GDP theo quy dinh tai -

Chuong IV Théng tu nay & tiép tuc hoat déng dén hét théi han ghi trén Gidy
chimg nhan & diéu kién kinh doanh dugec.

2. Dbi véi co sd kinh doanh 43 dugce cdp Gidy chimg nhén di didu kién kinh
doanh dugc pham vi bén buén thubc, nguyén liéu 1am thudc khong thdi han, khi
hét thoi han Gidy chimg nhin GDP, co s& phan phdi phai tién hanh thii tyc dang ky
danh gia viéc-duy tri ddp ‘mg GDP theo quy dinh tai Chuong IV Théng tu nay.

3. Ddi véi hd so d8 nghj cdp Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc
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holic hd so ding ky dénh gi4 dinh ky viéc dép tmg GDP d3 dugc ndp vé S Y té
trudc ngdy Thong tu nay ¢6 higu lye, S& Y té tién hanh dénh gid co sd theo tiéu
chudn GDP duqc ban hanh kém theo Théng tu 56 48/201 /TT-BYT ngay 21 théng
12 nim 2011 ctia BS trudng B Y t& ban hanh nguyén tic Thyc hanh tét phin
phéi thuc hosic Théng tu ndy.

Pidu 18. Trich nhi¢m thi hanh

1. Cyc Quan ly Dugce cé trach nhiém:

a) Chu trl, phéi hop véi céc don vi lién quan td chirc phd bién Théng tu ndy;

b) Lam déu méi, phéi hop véi c4c don vi ¢ lién quan huéng din trién khai
Thoéng tr cho S& Y té, Y té nganh va co so phén phéi thudc pham vi chirc nang,
nhi¢m vy dugc gido;

¢) Téng hop va céng bé trén Trang Théng tin dién it cia Cyc Quan Iy Dugc
danh sich co s& phan phdi trén toan quéc di duge cdp Gidy chimg nhin du diéu
kién kinh doanh dugc, Gidy chimg nhin GDP; cép nhit tinh trang Gidy chimg
nhén da diéu kién kinh doanh dugc, Gidy chimg nhan GDP, tinh trang dép img
GDP va théong tin khac theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Théng tu nay, theo pham
vi chirc néng, nhiém vy duge giao;

d) Cong b ti liéu c4p nhat GDP trén Cdng Thong tin dién tir cia B Y té
va Trang Théng tin dién tir ¢ita Cuc Quan ly Dugc;

d) Pau méi hodc phéi hgp véi Thanh tra B thyc hién kiém tra, thanh tra

viéc tuan thi céc quy dinh ctia Théng tu nay va xir Iy vi pham theo thim quyén.

2. Cyc Quén ly Y, Dugc ¢ truyén c6 tréch nhiém:

a) Lam d4u méi, phéi hop véi cac don vij cb lién quan hudng dan trién khai
Théng tu cho 8¢ Y td, Y té nganh va co s& phén phdi thudc cd truyén, dugc liéu
thugc pham vi chirc ning, nhiém vy dugc giao;

© b) Téng hop va cong bb trén Trang Théng tin dién tir ciia Cuc Quan 1y Y,

Dugc cb truyén danh séch co s& phan phéi trén toan quéc da duge cdp Gidy

chimg nhén d& didu kién kinh doanh dugc, cdp nhét tinh trang Gidy chimg nhan
du didu kién kinh doanh duge, tinh trang dép ing GDP va théng tin khéc theo
quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Théng tu nay, theo pham vi chirc ning, nhiém vy
dugce giao;

¢) Thyc hién viéc thanh tra kiém tra, xtr Iy vi pham theo thim quyén.

3. 88 Y té ¢6 trach nhiém:

a) Phéi hop véi cac don vj lién quan t3 chirc phd bién Théng tu ndy va huéng
dén trién khai cho céc don vj trén dia ban;

b) Thute hién viéc tiép nhan hd so 4 nghi cép Gidy chimg nhén da diéu kign
kinh doanh duge hofic hd so @2 nghij dénh gi4 dap ing GDP, tién hanh dénh gia
dap tmg GDP, cép Giy chimg nhén di didu kién kinh doanh duoge, Gidy chimg

by
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nhan GDP cho co s& phén phéi trén dja ban;

¢) Cong bo trén Trang thong tin dlen tirclia S& Y té danh séch céc co sé phén
phm da dugc cap Glay chimg nhén &u didu kién kinh doanh dugc, tinh trang dédp
mg GDP va théng tin khac theo quy dinh tai khon 4 Diéu 8 Thong tu ndy, theo
pham vi chirc néing, nhiém vu dugc giao;

d) Kiém tra, thanh tra viéc tuan tht cla co s& phén phdi trén dja ban; xir 1y
vi pham theo thim quyén;

d) Dinh ky hang thang béo cdo cdp nhét danh sich co s& phin phéi trén dja
ban d4 dugc cap Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc va tinh trang dép
tng GDP theo nfi dung quy djnh tai khoan 4 Diéu 8 Théng tw nay v& Cyc Quin
1y Dugc.

4. Co s& phan phéi ¢é trach nhiém:

a) Té chire nghién ciru trién khai viéc thyc hién quy dinh cta phép lugt vé
dugc, tiéu chudn dugc ban hanh tai Thong tu nay;

b) Bao dam ludn dap tng tiéu chuédn GDP trong subt qué trinh hoat dong cla
co s& phan phéi;

c) Thyc hu:n hoat dong phan phéi thube, nguyén liu lam thudc theo dung
pham vi dugc cAp phép trén co s tun thil cée quy dinh cta phép luat.

Trong qua trinh thyc hu;n, néu co kh6 khiin, virdng mac dé nghj céc co quan,
td chirc, cd nhan phan 4nh vé& B3 Y té d& xem xét, gidi quyét. w

Noi nhign:
= Uy ban vé cic vin 44 xa hgi ciia Quédc hi (48 bredo);
- VPCP (Phdng Céng béo, Céng Théng tin dién tir Chinh phu) y
- B§ trudmg (dé b/c);
- Céc Thir truémg BYT;
-B§ Tu phap (Cuc klém tra van ban QPPL);
- By, Co quan ngang B§, Co quan thugc chinh phy;
-Céc Vy, Cyc, Tra B Y té;
-S&Y té;
- Téng céng ty Duge Viét Nam;

- Hiép hoi Doanh nghiép duge Viét Nam; Frrong Quéc Cudmg
- H6i Dugre hoe Viét Nam;
- Tong cuc Hai quan;

Céng TTDT B§ Y té, Trang TTDT Cyc Quén Iy Dugc;

-Lwu VP, PC, QLD%




