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SOYTE Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
Sb 488  /SYT-NVD Gia Lai, ngay 18 thang 7 nam 2025

Vv danh gia dinh ky duy tri dap
ung thuc hanh tot GPP/GDP

Kinh gutri: Cac co sd kinh doanh dugc trén dia ban tinh.

Can ctr Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 cua B Y té vé viéc sira
d6i, bd sung mot sb diéu cua Thong tu sé 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 Quy
dinh vé thyc hanh tot co s ban Ié thudc, Thong tu sé 03/2018/TT-BYT ngay
22/01/2018 Quy dinh vé thuc hanh tét phan phéi thudc, nguyén liéu 1am thubc va
Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 Quy dinh vé thuc hanh tét bao quan
thudc, nguyén liéu lam thuéc;

Ngay 11/6/2025, Bo Y té da ban hanh Quyét dinh s6 1921/QD-BYT vé viéc
cong bé thia tuc hanh chinh bi bai bo trong linh vuc duoc pham thugc pham vi quan
ly cua Bo Y té quy dinh tai Thong tu s6 11/2025/TT-BYT. Theo d6, c¢6 02 thu tuc
hanh chinh bi bai bo gom:

- Péanh gia duy tri dap ung thuc hanh tét phan phéi thudc, nguyén lidu lam
thuéc (GDP);

- Panh gia duy tri dap wng thuc hanh tét co sé ban Ié thuéc (GPP).

Viéc danh gia dinh ky duy tri dap tng thuc hanh tét (GPP/GDP) tai co s¢ kinh
doanh dugc dugc thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, cu thé:

- Tai diém b, khoan 2 Piéu 1: “Trong thoi gian tdi thiéu 30 ngay truéc thoi
diém dén han danh gia dinh ky, co s¢ ban l¢ thudc phai nop béo céo vé viéc duy tri
dap ung thuc hanh t6t co s& ban le thudc theo quy dinh tai diém ¢ khoan 7 Biéu nay
Vvé co quan chuyén mén vé y té cua tinh”.

- -Tal diém b, khoan 4 Piéu 2: “Trong thoi gian t6i thiéu 30 ngay trugc thoi
diém deén han danh gia dinh Ky, co s¢ phan phoi thuoc, nguyén li¢u lam thuoc phai

nop bao cao vé viéc duy tri dap (ng thuc hanh t6t phan phoi thUOc nguyén liu lam
thudc theo quy dinh tai diém ¢ khoan 7 Biéu nay vé co quan tiép nhan”.

pé cac co s¢ kinh doanh dugc trén dia ban tinh trién khai thuc hién ding quy
dinh, S6' Y té hudng dan nhu sau:

1. Thanh phan hd so béo cao duy tri dap tng thuc hanh tét (GPP/GDP) gom:

a) Van ban dé nghi cap Glay chuang nhan GPP (d6i V6i co s¢ ban le thudc)
hoiac GDP (d6i véi co sd phan phéi thudc) néu co sd ¢6 nhu cau;



b) Tai liéu ky thuat cap nhat Vvé co s& Vat chat, trang thiét bi, nhan sy, quy trinh
hoat dong (néu c6 thay doi);

¢) B4o cao tom tét vé hoat dong cia co sd trong thoi gian 03 ndm gan nhit tinh
tir thoi diém danh gia lién trude (khdng bao gom céac dot danh gia dot xuat, thanh tra,
kiém tra cua Bo Y té, So Y té) dén ngay danh gia dinh ky; kém theo ban sao Gidy
xé&c nhan hoan thanh dao tao, cap nhat kién thic chuyén mén vé duoc con hiéu lyc.

2. Thoi gian, dia chi ngp hd so: Téi t,hiéu 30 ngay trudc thoi diém ‘dén han
danh gia dinh ky, co sé gui ho so vé So Y té tinh Gia Lai (Pia chi: 756 Tran Hung
Pao, phuong Quy Nhon, tinh Gia Lai).

S¢ Y té s& thong bao cho co so dy kién thoi gian va tién hanh danh gia viéc
duy tri dap ung thuc hanh tot (GPP/GDP).

Y&u cau cac co sd nghiém tdc trién khai thuc hién dung quy dinh./.
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