UBND TINH LAI CHAU  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: 42 /KH-SYT Lai Chau, ngay 76 thang 3 nam 2021
KE HOACH

Danh gia dinh ky vi€c duy tri dap ing Thyc hanh tot phan phéj thude, nguyén
liéu l1am thuoc va Thue hanh tot co sé ban 1€ thuoc.

I. Ciin cir xay dung ké hoach
- Can cu Luat Duoc.

- Can cu Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mot s6 diéu cuia Luat Duoc.

- Can cir Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018
ctia Chinh phu stra d6i, bd sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y té.

- Can ctr Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua Bo truong Bo
Y té Quy dinh vé thuc hanh tét co so ban 1é thudc va Thong tu s6 12/2020/TT-
BYT ngay 22/6/2020 cua B Y té stra doi, bo sung mot s diéu cua thong tu s6
02/2018/TT-BYT vé viéc Quy dinh vé thuc hanh tét co s ban 1é thudc.

- Can ¢ Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bo Y té
Quy dinh vé thuc hanh tét phan phdi thude, nguyén liéu 1am thuée va Thong tu
s6 09/2020/TT-BYT cua Bo Y té ngay 10/6/2020 Sira d6i, bd sung mot sb diéu
cta théng tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bo trusng Bo Y té quy
dinh vé thuc hanh tt phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thuéc.

I1. Muc dich, yéu cau

bam bao 100% cac co s¢ ban budn, ban I¢ thude duoc danh gia dinh ky
viée duy tri dap ung Thuc hanh tot phan ph01 thude, nguyén lidu 1am thude va Thyc
hanh tot co s ban 1é thude theo Thong tus6 03/2018/TT-BYT va Thong tu sd
02/2018/TT-BYT ctia BO Y té va cac vin ban khac c6 lién quan trong linh vuc kinh
doanh duoc.

II1. Noi dung trién khai

Pé dam bao viéc Panh gia dinh ky viéc duy tri dap ung Thuc hanh tét
phan phéi thudc, nguyén lidu lam thudc (GDP) ddi véi cac co s¢ ban budn thude
va Thyc hanh t6t co s& ban 1é thude (GPP) ddi véi cac co sd ban 1é thude (sau
ddy goi tdt la cdc co sé) dang quy dinh, tudn thi cac quy dinh phap luat vé kinh
doanh duoc, S¢ Y té thong bao Ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng
Thuc hanh t6t phan phdi thudce, nguyén liéu lam thudc va Thuc hanh tét co s
ban 1¢ thudc nam 2021 nhu sau:
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1. Cac co s¢ phai tién hanh Panh gia dinh ky viéc duy tri dap ung Thuc
hanh t6t phén phoi thuoc nguyén liéu 1am thudc, Thuc hanh tét co s& ban 1é
thudc, bao gdm (chi tiét kém theo tai Phy luc dinh kém vin ban nay):

2. Co 56 nop hoﬂ so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh yé So Y té
trong thoi gian t61 thiu 30 ngay, trude thoi diém danh gia theo ké hoach da
dugc SO Y t€ cong bd. Thanh phan HO so d€ nghi danh gia dinh ky viéc duy tri
dap ing GDP, GPP bao gom:

* Pdi v6i cac co s¢ duy tri dap ung GPP:

- Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ung.

- Tai lidu k¥ thudt cap nhat vé diéu kién co s vat chat, trang thict bi va
nhan su cta co s¢ ban 1¢ thuoc (n€u co thay doi);

- Bdo cao tom tat vé hoat dong cua co so ban 1¢ thudc trong thoi gian 03
nam gan nhat tinh tir thoi diém danh gia lién trude (khong bao gom cac dot danh
gia dot xuat, thanh tra, kiém tra cia BO Y t€, S& Y t€) dén ngay danh gia dinh ky.

* Poi voi cac co s¢ duy tri dap tmg GDP:

- Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GDP.

- Tai li¢u k¥ thpét gap nhat vé g‘iéu kién co s& vat chat, k¥ thuat va nhan
sy cua co sO phan phoi (n€u co6 thay doi);

- B4o c4o tom tat vé hoat dong phan phéi thudc, nguyén liéu lam thudc
cua co so trong thoi gian 03 nam gan nhat tinh tir thoi diém danh gia hen trudc

(khong bao gom cac dot d4anh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra cia Bo Y té, SO Y
té) dén ngay dé nghi danh gia dinh ky.

3. Phi thAm dinh :[hLIC hién theo quy dinh cua B Tai chinh vé phi tham
dinh di§u kién, ti€u chu;in phan phéj thuoc, nguyén li¢u lam thuoc va phi tham
dinh diéu kién, ti€u chuan ban 1é thuodc.

IV. Kinh phi thuec hién:

Kinh phi thuc hién chi tra tir nguén phi, 1é phi hanh nghé y duoc.

V. Té chirc thuc hién

1. Phong Nghiép vu Duge-Sé' Y té

Phong Nghi¢p vu Dugc - S6 Y té phdi hop véi Vin phong S6'Y té trong
viée xu ly va giai quye€t cac thu tuc hanh chinh lién quan dén viéc danh gia dinh
ky viéc duy tri dap img Thuc hanh t6t (GDP, GPP). Tién hanh danh gia cho
cong dan theo quy trinh, ké hoach da phé duyét.

2. Vin phong S¢' Y té

Theo ké hoach phdi hop v6i Phong Nghiép vu Dugce, ¢6 trach nhiém trong
viéc giao cho chuyén vién tiép nhén, huéng dan céc thu tuc hanh chinh lién quan
dén viéc danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng Thuc hanh t6t (doi voi GDP la
QT.ND.26 va doi vai GPP l1a QT.ND.22) cho cong dan theo quy dinh .
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3. Phong Y té, Trung tam Y té cac huyén/thanh phé

Phong y té cac huyén/thanh phd phé bién, tuyén truyén va don ddc cac co
sO trén dia ban nghiém tl'}c thuc hiéq ké hoach nay (chi tiet kem theo tai Phu luc
dinh kem van ban nay) @€ S6 Y t€ tién hanh danh gia theo quy dinh.

4, Cac co so

Can ctr vao ké hoach cua So Y té, cac co s& nghiém thc trién khai thue
hién. Xay dyng Ho so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh vé S¢ Y té (quy
dinh tai Muc III ké hoach nay). Néu co s& nao khong thuc hién sé& bi xu 1y theo
quy dinh ctia phap luat vé kinh doanh duoc va cac vin ban khac c6 lién quan.

Trén déy la K& hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg Thyc hanh tot
phan phoi thude, nguyén li¢u lam thude va Thuc hanh tot co s¢ ban 1¢ thude
trén dia ban tinh. P& nghi cac don vi nghiém tic trién./.

Noi nhén: 7 KT.GIAM POC
- Lanh dao SYT (d¢ b/c);

- Trung tdm Dich vu Hanh chinh
cong tinh (p/h);

- Phong Y té cac huyén, TP (t/h);
- Cong théng tin dién tor SYT
(dang tai);

- Luu: VT, NVD.
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