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DANH MUC THU TUC HANH CHINH PUQC XAY DUNG QUY
TRINH NOI BO THEO CO CHE MOQT CUA

> Tén thi tuc hanh chinh Ghi chi

Tham dinh diéu kién vé co s& vat chat ky thuat, nhan sy va dénh gia
dap tng thuc hanh tét ddi véi co so ¢d hoat dong phan phéi thudc,
01 nhguyén liéu lam thudc khong vi muc dich thuong mai (trudng hop co
s& ¢6 dé nghi); Panh gia dinh ky, danh gia kiém soat thay doi vé diéu
kién co so vat chat, ky thuat, nhan sy ddi voi co s& ban budn
thudc, nguyén liéu 1am thudc, co s& ban 1é thude

Phan |1
QUY TRINH NOI BO TRONG GIAI QUYET THU
TUC HANH CHINH THEO CO CHE MQT CUA

CAC CUM TU VIET TAT:

- Trung tdm Phuc vu hanh chinh cdng: TTPVHCC.
- Tha tuc hanh chinh: TTHC.

- Cong chirc mot cira: CCMC.

- Nghiép vu Y - Duogc: NVYD.

1. Tham dinh diéu kién vé co sé vat chat k§ thuat, nhan sw va danh gia
dap ng thuc hanh tot ddi véi co sé o hoat dong phan phéi thuéc, nguyén liéu
lam thuéc khong vi muc dich thwong mai (trwdng hep co sé co dé nghi); Panh
gia dinh ky, danh gia kiém soat thay d6i vé diéu kién co' s& vat chat, ky thuat,

nhan sw d6i véi co sé ban budn thudc, nguyén liéu 1am thudc, co sé ban 1é
thuéc.



1.1. Trwong hep khong phdi danh gid thuc té tai co sé (C2): Trudng hop co
s phan phéi c6 thay dbi dbi voi viéc ma rong kho bao quan trén co s¢ cau tric kho
d3 c6 hodc Stra chira, thay d6i 16n vé cau tric, bé tri kho bao quan hoic thay doi hé
théng phu trg hoic thay d6i nguyén ly thiét Ké, van hanh hé théng tién ich ma co
anh huong téi yéu cau, diéu kién bao quan (theo quy dinh tai diém d, d hoic e
khoan 1 Biéu 11 Thong tu s6 03/2018/TT-BYT) hoic co s¢ ban Ié mé rong co s
ban I¢ thudc hoic stra chira, thay d6i 16n vé ciu tric co so ban 1é thude (theo quy
dinh tai diém c, d khoan 1 Diéu 11 Théng tu s6 02/2018/TT-BYT).

Thai gian giai quyét TTHC: 10 ngay ké tir ngay nhan da hd so hop 1¢.

S6 . Tréach nhiém | Thei gian
TT Trinh tw thuc hién thuc hién

Kiém tra tinh hop 1& cua ho so theo quy dinh (néu la

ho so di¢n tu thi cac thanh phan ho so phai la scan tir

ban gac dang tép pdf hoac ban dién tir ky so):

- Truong hop ho so hop 18 tiép nhan ho so trén Hé
B1 thong thong tin giai quyét TTHC cua tinh va chuyen CCMC tali 05 nga

hé so cho Cong chirc dugc phan cong giai quyét | TTPVHCC 0 NGy

TTHC thudc phong NVYD.

- Truong hop hd so khong hop €: tra lai hd so' cho

cong dan kem theo ghi chl yéu cau cong dan bo sung

chinh stra ho so.

Théam dinh ho so:

- Truong hop ho so hoac ho so khic phuc dap Gng yéu

cau: du thao van ban thong bao dong y véi ndi dung | Cang chirc

thay doi. 5
B2| ° ‘ . Juocphan | o5 sy

- Truong hop ho so hoac ho so khac phuc chua dap | €ONg glal quyct

ng yéu cau: dy thao van ban thdng béo vé ndi dung TTHC

can khac phuc, sua chira.

Trinh Lanh dao phong.

e 1o . ~ , Lanh dao .

B3 | Xem xét van bén, trinh Lanh dao S¢ ohong NVYD 01 ngay
B4 | Xem xét, phé duyét vin ban, chuyén vin thu ban hanh | Lanhdao S | 01 ngay




So

. Trach nhiém Thoi gian
TT Trinh tw thuc hién thuc hién
B5 | Vao sb, dong dau, luu trit hd so, phat hanh vin ban. Vin thu Sé 01 ngay
- Truong hop hd so hoic hd so khic phuc dap tng yéu R )
cAu: Tra két qua trén Hé théng thong tin giai quyét tha | COng chic
B6 | tuc hanh chinh cua tinh. _duoc phan 0,5 ngay
‘ . , | cong giai quyet
- Truong hop ho6 so hodc ho so khac phyc chua dap TTHC
ung yéu cau: dung ho so 45 ngay. Quay lai B1.
a7 | Tra két qua giai quyét TTHC. CCMCtai | Khdng tinh
- Théng ke, theo dai. TTPVHCC | thoi gian
Tong thoi gian giai quyét 10 ngay

1.2. Truwong hop ddnh gid thuc té tai co sé-

Truwong hop A: Panh gia 1an dau ddi véi co so ¢o hoat dong phan phéi thudc,

nguyén liéu 1am thudc khdng vi muc dich thuong mai.

Truwong hop B: Péanh gia dinh ky ddi voi co sé phan phdi thudc, nguyén licu

lam thudc, co s& ban 1é thude.

Trwong hop C1: Truong hop co s& phan phéi co bao cdo thay ddi dbi Vo

kinh doanh (diém b khoan 1 diéu 11 Thong tu 02/2018/TT-BYT).

Thoi gian thyuc hién TTHC:

viéc thay doi vi tri kho bao quan tai cing dia diém kinh doanh hoac bo sung kho ¢
vi tri maéi tai cung dia diém kinh doanh (diém b, ¢ khoan 1 diéu 11 Thong tu
03/2018/TT-BYT) hoac co so ban Ié thay doi vi tri co sd ban Ié tai cung dia diém

- Truong hop danh gia tuan thu (bién ban tham dinh dat yéu cau): 30 ngay ké
tir ngay nhan du ho so.

- Truong hop danh gia chua thuan thu (bién ban tham dich c6 yéu cau khac phyc):
25 ngay ké tir ngay nhan dua ho so hop 1€.
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TT

Trinh tw

Trach nhiém
thuc hién

Thai gian
thuc hién




S6 Trinh tu Trach nhigm Thai gian
TT : thwc hién thwc hién
Kiém tra tinh hop 1& cia hd so theo quy dinh
(néu 1a ho so dién tir thi cac thanh phan hé so
phdi 1a scan tir ban gac dang tép pdf hodc bdn
dién tir Ky s6):
- Truong hop hé so hop 18: :ciép nhan ho so trén CCMC tai
B1 | H¢ thong thong tin gidi quyet TTHC cua tinh va TTPVHCC 0,5 ngay
chuyén ho so cho Cong chirc dugc phan cong
giai quyét TTHC thudc phong NVYD.
- Truong hop hd so khong hop 1¢€: tra lai hd so
cho coéng dan kém theo ghi chd yéu cau cong
dan b6 sung chinh stra ho so.
Cong chuc
duoc phan
cong giai quyét
B2 | Ban hanh quyét dinh thanh 13p doan dénh gi T;a':%h'gﬁgh 05 ngay
NVYD, Lanh
dao So, Van
thu So
Panh gia thuc té tai co s; chuyén két qua danh
B3 | gi4 cho Céng chtc duoc phan céng giai quyét | Poan danh gia 15 ngay
TTHC
Xu ly két qua danh gia thuc té: - Trudng hop
- Trudng hop bién ban danh gia két luan co so bién ban danh gia
tuan thi: dy thao quyét dinh cap Giay chung Cong chirc két luan co so
nhan dap ung GDP/GPP hodc van ban khong du dwroc phan tuan tha: 06 ngay.
B4 | diéu kién cap. , cong Qiéi quyét |- Truong hop
- Truong hop bién ban danh gia ket luan co so TTHC bién ban danh gia
chua tuan tha: du thao van ban thdng bao khac két ludn co so&
phuc. chua tuan thu: 01
Trinh Lanh dao phong. ngay.
Lanh dao

B5

Xem x¢&t van ban, trinh Lanh dao S&

phong NVYD

01 ngay




S6 Trinh tu Tréach nhiém Thai gian
TT : thwc hién thwc hién
B6 Xem \xet, phé duyét van ban, chuyén van thu Linh dao S¢ 01 ngay
ban hanh
7 , ‘ Vin thu S§,
Vao so, dong dau, luu trir ho so, phat hanh vin Cong chuc
B7 | ban, in Giay ching nhan (doi véi truong hop |  duwoc phan 01 ngay
danh gid co so tuan thu). cong giai quyet
TTHC
- Truong hop bién ban danh gia lgét luan co sé cona chic
tuan thu: Tra két qua trén HE thong thong tin gent
Lt . P duoc phan .
B8 | giai quyét thu tuc hanh chinh cua tinh. A X 0,5 ngay
. A AT A . | cng giai quyet
- Truong hop bién ban danh gia ket luén co s¢ TTHC
phan phoi tuan tha: dung ho toi da 90 ngay.
gg |~ Tra két qua giai quyét TTHC. CCMC tai Khéng tinh
- Thong ké, theo ddi. TTPVHCC thoi gian
- Truong hop

Tong thoi gian giai quyét

danh gid tuan thu:
30 ngay.

- Truong hop danh
gid chua thuan
thu: 25 ngay.

Ghi chd: Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhdn diwoc béo cao khdac phuc,

So' Y té ban hanh két lugn vé tinh trang dap 1ing GSP/GDP/GPP/véin ban chap
thudn cua co so.
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