UBND TINH LANG SON CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Doc 1ap - Tw do - Hanh phlc
Sb: 2666SYT- NVD Lang Son,ngay 0/ thang 8 nam 2025
V/v huéng dan thyuc hién Théng
tw 11/2025/TT-BYT.

Kinh guri:
- UBND cac xa, phuong;
- C4c co s6 kham bénh, chira bénh trén dia ban tinh;
- CAC co s& san xuat, kinh doanh duoc trén dia ban tinh.

Ngay 16/5/2025, Bo truong Bo Y té ban hanh Thong tu sé 11/2025/TT-
BYT Sira d6i, bo sung mot sd diéu cia Thong tu sé 02/2018/TT-BYT ngay 22
thang 01 nam 2018 ctia Bo trudong Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tét co so béan 1é
thudc, Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nim 2018 cta B trudng
B9 Y & quy dinh vé thyc hanh t6t phan phdi thude, nguyén ligu lam thude, Thong
tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua B truong BO Y té quy
dinh vé thuc hanh tét bao quan thude, nguyén liéu 1am thudc (¢ hiéu hiee tir ngay
01/7/2025)

D¢ thyc hién dung cac quy dinh hién hanh, S¢ Y t€ d¢ nghi co s¢ nghién
clru, ap ,dung thuc hién quy dinh tai Thong tu s6 11/2025/TT-BYT, trong do6 luu
v mot s0 nd1 dung thay d61 nhu sau:

1. P6i v6i cac co sé chua dwoce cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh dwgc

- Thyc hién thii tuc hanh chinh dé nghi cap Gidy chimg nhan di dicu kién
kinh doanh dugc. Thu tuc ndy dong thoi lam can ctir d€ danh gia dap ung GPP.

- Co so ban 1¢ thudc néu dé nghi cap Qiéy ching nhan GPP cung véi Giéy
chiang nhan du di€u ki¢n kinh doanh dugc, can ghi rd ni dung nay trong Bon dé
nghi cap Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

- Thanh phén hé so:

a) Pon dé nghi cip Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

b) So d6 nhan su, danh sach nhan su, tén, chirc danh, trinh &6 chuy@n mén;
¢) Ban v& b tri cac khu vuc cua co so béan 1¢;

d) Danh muc trang thiét bi (bao gdm ca thong tin vé hé thong may tinh va
phan mém quan 1y ndi mang);

d) Danh muc cac quy dinh, hé so, tai liéu, cac quy trinh thao tac chuan;

e) Ban tu kiém tra Thuc hanh tdt co s& ban 1é thude theo Danh muc kiém
tra quy dinh tai Phu luc II 2a hodc 2b hoac 2c¢ kém theo Thong tu 02/2018/TT-
BYT ddi v6i nha thude, quay thude, t thudce tram y té xa twong ung (c6 stra d6i
b sung tai Thong tu 12/2018/TT-BYT, 11/2025/TT-BYT).



- Noi ndp hod so: Trung tdm phuc vy hanh chinh cong tinh Lang Son (B
phan mot ctra S&' Y té Lang Son), dia chi: Phé Da Tuong, phuong Luong Van Tri,
tinh Lang Son.

- Hinh thire ndp: Truc tiép hodc Buu chinh hodc Truc tuyén trén cong dich
vu cong Quoc gia. Pia chi: https://dichvucong.gov.vn/

2. Poi voi cac co' s¢' da duge cap Gidy chirng nhin di diéu kién kinh
doanh dwgc va dén thoi han danh gia dinh ky GPP/GDP

- Thyc hién ndp bao cao vé viée duy tri dap ung thuc hanh t6t co s¢ ban le
thuoc (GPP)/ thuc hanh t6t co s¢ phan phoi thudc, nguyén liéu lam thudc (GDP)

- Thoi gian ndp: Trong thoi gian toi thiéu 30 ngay trude thoi diém dén han
danh gia dinh ky. Thoi diém den han dénh gia dinh ky duge So' Y te dang tai trén
trang thong tin dién tr ciia S& Y t€ thang 11 hang nam.

Vi du: Thoi diém dén han danh gid dinh ky tai co so A la ngay 01 thing 7
nam 2025 thi co so A phai ngop hé so bao cdo vé So Y té truoc ngay 01 thang 6
nam 20235.

Sau khi nop bao cao dinh ky viéc duy tri dap tng GPP/GDP theo thoi han
quy dinh, co s¢ ban 1¢ thudc/phan phoi thude, nguyén liéu lam thude dugce tiép
tuc hoat dong theo pham vi dugc cap tai Gidy ching nhén du di€u kién kinh doanh
dugc, ké tir ngay ndp bao cao cho dén khi co ket qua danh gia dinh ky cua S6' Y
te.

- Nbi dung, thanh phan béo céo:

a) Bao c4o tom tat vé hoat dong ctia co s ban 1¢ thudc/phan phdi thude,
nguy@n liéu 1am thudc trong thoi gian 03 nim gan nhat tinh tir thoi diém danh gia
lién trudce (khong bao gém cac dot danh gia dot xuét, thanh tra, kiém tra ciia B9
Y té, So Y té) dén ngay danh gia dinh ky (Mdu bdo cdo kém theo).

b) Vin ban dé nghi cdp GPP hoic GDP (trong trudng hop co s ¢ yéu cau)

c) Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co s vat chat, trang thiét bj va
nhan sy cua co s¢ ban 1€ thuoc (néu cé thay doi);

- Pia diém, hinh thtc ndp: Phong Nghiép vu Dugc - S¢ Y té Lang Son, 6
50, duong Dinh Tién Hoang, phuong Luong Van Tri, tinh Lang Son. N¢p truc
ti€p hodc qua buu chinh.

3. Poi véi co s ban 1é thudc c6 hoat dong theo phwong thirc thwong
mai dién ti:

- C6 trach nhiém théng bao bang vin ban gt truc tiép hodc qua dudng buu
chinh (dia chi: Phong Nghiép vu Duoc - S¢ Y té Lang Son, s6 50, dudong Pinh
Tién Hoang, phuong Luong Van Tri, tinh Lang Son) hoac gui tdi dia chi hop thu
dién tir ciia So'Y té (soytelangson@langson.gov.vn) theo Mau s6 05/GPP quy dinh
tai Phu luc 11l Thong tu s6 11/2025/TT-BYT.

- Phai tuan thu cac quy dinh \{é ban thudc theo phuong thire thuong mai
dién tor dugc quy dinh tai khoan 8 Piéu 1 Thong tu s6 11/2025/TT-BYT.

4. Mot s6 quy dinh khac dwoe sira dbi, b6 sung tai Thong tu s



https://dichvucong.gov.vn/
mailto:(soytelangson@langson.gov.vn)

11/2025/TT-BYT

- Nha thude, quiy thude/Co so phéan phéi thude, nguyén liéu lam thude:
phai c6 thiét bi cong ngh¢ thong tin két néi internet va thuc hién quan ly hoat dong
mua, ban thudc bang phan mém Ung dung; bao dam kiém soat xuat xu, gia ca,
ngudn gbc thuoc mua vao, ban ra; dam bao truy xuat duoc ngudn gdc thuoc dam
bao trich xuat day du dir liéu cac thong tin trén khi co quan quan ly yéu cau; lién
thong va cap nhat day du dir liéu v6i hé thdng thong tin vé dugc theo hudng dan
cia BO Y té.

- Péi voi co sd t6 chiic chu6i nha thudc, toan b cac hoat dong lién quan
dén viéc cung ng, luu thong, ton trit, bao quan thude va cac dir liéu lién quan dén
ngudi mua thude tai tit ca cac nha thube trong chudi phai dugc quan Iy bang cung
mot quy trinh, duoc kiém soat cuia nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugce
ctia co s, dam bao kha ning theo ddi duoc s6 16 san xuat, han dung, lich sir xuat,
nhap, ton, thong tin ngudi mua thudc (tudn thi bao mat) va két ndi thong sudt
giita cac nha thube va tru so chinh.

- Nha thudc phai c6 bién phap theo doi viéc bén,thuéc ké don, cap nhat ma
don thuf)c dién tir vao hé théng bang dir liéu don thude dién tur cia BC) Y té khi
b’c'ln’thuéc ké don theo don thuodc dién tir, dam bao lién thong t61 h¢ thong cua Bo
Y t€; ban thuoc dung theo don, so lugng thude ban khdng nhiéu hon s6 luong tai
don thuoc, khong ban don thude hét han.

5. Poi véi UBND cac x3, phuong

- Pho bién ndi dung Cong van ndy, tiép tuc tuyén truyen, trien khai cac quy
dinh cua phap luat vé kinh doanh dugc t61 cac co sé trén dia ban quén 1y.

- Kiém tra, giam sét, kip thoi phét hién va xu 1y céc co so kinh doanh dugc
c6 vi pham (néu co6) theo quy dinh cta phap luéat.

- Danh sach cac co so dén han phai danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng
GPP/GDP trong nam k¢ tiép vao thang 11 hang nam trén Trang thong tin dién tur
tai dia chi: https://https://soyt.langson.gov.vn/

S¢' Y té dé nghi UBND x4, phuong va cac co s nghién ciu, t6 chirc trién
khai thuc hién. Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khan, vuéng mac dé nghi
lién hé B/c Hoang Thanh Thay, sdt: 0988304888.

(So Y tef guri kém Théng tw so 11/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 ciia Bé
truong Bo Y té).

KT. GIAM D()C

Noi nhdn:

- Nhu trén;

-BGD S Y t;

- TT phuc vu hanh chinh céng tinh;
- Céc phong thudc So;

- Cong TTPT SO Y té;

- Luu: VT, NVD. (HTT)
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