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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Ddc lap - Tu do - Hanh phtic

$é: 11/2007/QD-BYT Ha Noi, ngay 24 thang 01 nam 2007

QUYET PINH
vé viée ban hanh nguyén tic, tiéu chuin

“Thye hanh t6t nha thude” (201)

BO TRUONG BO Y TE

Cdn cir Ludt Duoc s6 34/2005-QH11
ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cir Nghi dinh sé6 49/2003/ND-CP
ngay 15 thang 5 nam 2003 cua Chinh
phii quy dinh chi tiét chite ndng, nhiém
vu, quyén han va t6 chire bo may Bo Y
té;

Can cir Nghi dinh sé6 79/2006/ND-CP
ngay 09 thang 8 nam 2006 quy dinh chi
tiét thi hanh mét s6 diéu cuia Luat Duoc;

Xét dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan
ly Duoc Viét Nam,

QUYET DINH:

Dieu 1. Ban hanh kém theo Quyét
dinh nay nguyén tic, tiéu chuan “Thuc
hanh t6t nha thuéce”.

Diéu 2. Trién khai ap dung cac nguyén
tac, tiéu chuan “Thuc hanh tot nha thude”
tai cac co so ban 1é thuoc.

Nguyén tic, tiéu chudn “Thuc hanh tét
nha thudc” nay la diéu kién dé cip Gidy

chiing nhan du diéu kién kinh doanh
thudc ddi véi co s ban 1é thude theo 16
trinh quy dinh tai Quyét dinh nay.

Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc
sau 15 ngay, ké tir ngay dang Cong bé%

Diéu 4. Cyc truong Cuc Quan ly Dl.l"

Viét Nam chju trach nhiém huéng dim,
kiém tra va theo ddi viée trién khai ap
dung nguyén tic, quy dinh “Thuc hanh
tot nha thude”.

Piéu 5. Chanh Vin phong, Chanh
Thanh tra Bo Y té, Cuc truong Cuc Quan
ly duge Viét Nam, Thu truong cac don
vi true thude Bg, Gidam ddc So' Y té tinh,
thanh phd truc thudc Trung uong, Y té
nganh chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay. /.

BO TRUONG

Tran Thi Trung Chién

LawSoft = Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com
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NGUYEN TAC, TIEU CHUAN “THUC HANH TOT NHA THUOC”
(ban hanh kém theo Quyét dinh sé 11/2007/0P-BYT
ngay 24 thang 01 nim 2007 ciia B$ truong B3 Y té)

Chuong I
QUY DINH CHUNG

I. NGUYEN TAC CUA “THUC
HANH TOT NHA THUOC”

Pam bao sir dung thubc hop 1y, an toan,
co hiéu qua la mét trong hai muc tiéu co
ban ciia Chinh sach Quéc gia vé thudc
cuia Viét Nam. Moi ngudn thudc san xuét
trong nudc hay nhap khau dén dugc tay
ngudi sir dung hau hét déu truc tiép qua
hoat dong ciia c4c co sd ban 1é thude.

“Thyc hanh tét nha thudc” (Good
Pharmacy Practice, viét tit: GPP) 1a véan
ban dua ra cic nguyén tic, tiéu chuén co
ban trong thuc hanh nghé nghiép tai nha
thudc cua duge s¥ va nhan su dugc trén
co s& ty nguyén tudn thi cac tiéu chuin
dao dirc va chuyén mén & mirc cao hon
nhitng yéu cau phép ly téi thidu.

“Thyc hanh tét nha thudc” phai dam
bao thuc hién cdc nguyén téc sau:

1. DBat lgi ich cia ngudi bénh va sirc
khée ctia cong ddng 1én trén hét.

2. Cung cép thudc dam bao chit luong
kém theo thong tin vé thudc, tu van thich
hop cho ngudi sir dung va theo doi viéc
str dung thubc cua ho.

3. Tham gia vao hoat dong tu diéu tri,
bao gom cung cap thudc va tu van ding

thudc, tu didu tri triéu chimg cua cac
bénh don gian.

4. G6p phan day manh viéc ké don phu
hop, kinh té va viéc sir dung thudc an
toan, hgp ly, cé hiéu qua.

1. GIAI THICH TU NGU'

£

*:\imV\FThuWeni’ﬁapLuat.com

Trong van ban nay cac tir ngir dudi d
duoc hiéu nhu sau:

-~

1. Co s& ban lé dat nguyén tic, tiéu:
chudn GPP la co s dap (g céc nguyé
tic, tiéu chudn quy dinh tai Quyét dinl
nay. '

3845 6684

2. Nguoi ban Ié la dugc sy dai hoc vzi."i
nhimg ngudi duge dao tao vé dugc, hoat:
dong tai co s& ban 1é thubc, bao gdm
duoc sy trung hoc, dugc ta, y sy giir tie
thubc ciia tram y té va ngudi ban 1é thuég
thanh pham déng y, thudc thanh pham tir
duoc liéu.

3. Nhén vién nha thubc 1a duge sy chu
nha thudc hodc ngudi phu trach chuyén
mon va cac nhan vién cé bang cip chuyén
mén vé dugc hoat dong tai nha thudc.

4. Bén thudc 12 hoat dong chuyén mon
ciia nha thudc bao g(:im viéc cung cap
thudc kém theo viéc tur van va huéng dan
sir dung thudc an toan va c6 hiéu qua cho
ngudi sir dung.
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Chuong 11
CAC TIEU CHUAN

I. NHAN SU

1. Ngudi phu trach chuyén mén hoic
chu co sé ban lé phai ¢cé Ching chi hanh
nghé dugc theo quy dinh hién hanh.

2. Co'sé ban Ié cé ngudn nhan luc thich
hop (sé luong, bang cip, kinh nghiém
nghé nghiép) dé dap ing quy md hoat
dong.

3. Nhan vién truc tiép tham gia ban
thudc, giao nhan, bio quan thudc, quan
ly chét lugng thudc, pha ché thube phai
dép ung céac diéu kién sau:

a) C6 biang cip chuyén mén dugc va
c6 thoi gian thyc hanh nghé nghiép phu
hop voi cong viéc duge giao;

b) C6 du sirc khoe, khong dang bi méc
bénh truyén nhiém:

c) Khdng dang trong thai gian bj ky
luét tir hinh thirc canh cdo tré 1én cé lién
quan dén chuyén moén y duoc.

II. CO SO VAT CHAT, KY THUAT
CO SO BAN LE THUOC

1. Xay dung va thiét ké

a) Dia diém cé dinh, riéng biét; bb tri
¢ noi cao rao, thoang mat, an toan, cach
xa nguén 6 nhiém;

b) X4y dung chic chin, c6 trin chéng
bui, tudng va nén nha phai d& lam vé sinh,
di anh sang nhung khéong dé thude bj tac
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dong truc tiép clia 4nh sang mat troi.
2. Dién tich

a) Dién tich phu hgp véi quy mé kinh
doanh nhung t6i thiéu la 10m?, phai 6
khu vuc dé trung bay, bao quan thude va
khu vuc dé ngudi mua thude tiép xuic va
trao ddi thong tin vé viée sir dung thubc
v&i Nguoi ban lé;

b) Phai b6 tri thém dién tich cho nhiing
hoat dong khac nhu:

- Phong pha ché theo don néu c6
chirc pha ché theo don;

- Ph()ng ra 1& cac thudc khong con ba
bi t1ep xuc truc tiép véi thude dé ban 1é
truc tiép cho ngudi bénh;

W.Thlﬂ/ier?PhapLuat‘f:’om

- Noi rua tay cho ngudi ban lé.va
ngudi mua thudc;

- Kho bao quan thuéc riéng (neu
can)

- Phong hoic khu vyce tir véan riéng cho
bénh nhan va ghé cho ngudi mua thude
trong thoi gian cho doi;

* Tel: +84-8-3845 6684 *
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¢) Truong hop kinh doanh thém my
pham, thuc pham chuc nang, dung cu y
té thi phai c6 khu vuc riéng, khéng bay
ban cung véi thube va khéng gdy anh
hudng dén thuéc;

d) Nha thudc cé pha ché theo don hoac
c6 phong ra lé thuéc khong con bao bi
tiép xuc truc tiép véi thude

- Phong pha ché thudc theo don hoic
ra lé thudc khéng con bao bi tiép xtic truc
tiép voi thude 6 tran chéng bui, nén va
tudng nha bang vat liéu dé vé sinh lau
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rira, khi can thiét c6 thé thyuc hién cong
viéc tay tring;

- C6 chd rira tay, rira dung cu pha
ché;

- B6 tri chd ngdi cho ngudi mua thude
ngoai khu vuc phong pha ché.

3. Thiét bi bao quan thube tai co s&
ban 1 thuée

a) Co du thiét bj dé bao quan thube
tranh duge cac anh hudng bat loi clia
anh sang, nhiét do, do am, su 6 nhiém,
su xam nhép cia cén tring, bao gom:

- T1, quay, gia ké chic chin, tron nhin,
dé vé sinh, thuan tién cho bay ban, bao
quan thude va dam bao thim my;

- Nhiét ké, 4m ké dé kiém soat nhiét
d6, d6 am tai co s& ban 1é thude. C6 hé
théng chiéu sang, quat thong gio.

b) Thiét bi bao quan thudc phu hop voi
yéu cau bao quéan ghi trén nhan thubc.
Diéu kién bao quan ¢ nhiét dé phong duy
tri & nhiét d6 dudi 30°C, d6 4m khong
vuot qua 75%.

c) Co6 céc dung cu ra lé va bao bi ra 1é
phi hgp véi diéu kién bao quan thuée,
bao gom:

- Trudng hop ra 1é thubc ma khoéng
con bao bi tiép xtc truc tiép véi thube
phai ding d6 bao goi kin khi, khuyén
khich dung cac d6 bao goi cling, c6 nat
kin dé tré nho khéng tiép xuc truc tiép
dugc voi thube. Tt nhét 1a dung dé bao
g6i nguyén cia nha san xuét. Cé thé sir

dung lai dd bao g6i sau khi da duoc xur ly
theo ding quy trinh xur ly bao bi;

- Khéng dung céc bao bi ra 1é thude c6
chira ndi dung quang céo cac thude khéc
dé lam tai dung thude;

- Thude ding ngoai/thubc gay nghién,
thude huéng tdm than can dugc dong
trong bao bi dé phan biét;

- Thudc pha ché theo don can duoc
dung trong bao bi dugc dung dé khong
anh huong dén chat lugng thudc va de
phén biét véi cac san pham khong pha1
thude - nhu d6 udng/thic an/san pham
gia dung.

d) Ghi nhan thudc:

- DPéi véi truong hop thube ban 1é
khong dung trong bao bi ngoai ctia thufic 2
thl phai ghi ro: tén thudc; dang bao cﬁ% o
nong do, ham luorng thude; truong hcpw
khong c6 do*n thuoc di kem phai ghi them F

liéu dung, sb 1an dung va cach dung;

4 # “W.ThuﬂenPhapLuat c

- Thude pha ché theo don: ngoai viéc
phai ghi day di cac quy dinh trén phaic
ghi thém ngay pha ché; ngay hét han; tén =
bénh nhén; tén va dia chi co so pha ché
thudc; cdc canh béo an toan cho tré em
(néu co).

aw Oft + Tel: +

d) Nha thuéc c6 pha ché thube theo
don phai c6 hoa chét, céac dung cu phuc
vu cho pha ché, c6 thiét bi dé tiét trung
dung cu (ti say, ndi hip), ban pha ché
phai dé vé sinh, lau rira.

4. HO so, sO sach va tai liéu chuyén
mon cua co s ban lé thuoc
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a) Co céc tai liéu hudng dan sir dung
thudc, cic quy ché dugc hién hanh dé
cac Nguoi ban 1é co thé tra ctru va st
dung khi can.

b) Céac ho so, sd sach lién quan dén
hoat dong kinh doanh thude, bao gém:

- S6 sach hodc may tinh dé quan ly
thude ton trir (bao quan), theo dai sb 19,
han ding ciia thuc va cac van dé khéc
c6 lién quan. Khuyén khich cac co so ban
1é ¢6 hé thdng may tinh va phan mém dé
quan ly cac hoat dong va luu trir cac dir
liéu;

- Ho so hodc sb sach luu triv cac dir
lidu lién quan dén bénh nhén (bénh nhan
c6 don thudc hodic cac truong hop dic
biét) dat tai noi bao dam dé co thé tra clru
kip thoi khi cén;

- S6 séach, hd so va thuong xuyén ghi
chép hoat déng mua thude, ban thudc,
bao quan thudc ddi véi thude gay nghién,
thudc huéng tam than va tién chat theo
quy dinh ctia Quy ché quan ly thudc gay
nghién va Quy ché quan ly thuéc hudng
tam than, s6 pha ché thudc trong truong
hop ¢6 t6 chirc pha ché theo don;

- HO so, s sach luu gilr it nhat mot
nam keé tir khi thuoc hét han dung.

c¢) Xay dung va thuc hién theo cac quy
trinh thao tac chudn dudi dang van ban
cho tat ca cac hoat déng chuyén mén dé
moi nhan vién ap dung, tdi thiéu phai c6
cac quy trinh sau:

- Quy trinh mua thudc va kiém soét
chét lugng;

- Quy trinh ban thudc theo don;

- Quy trinh ban thudc khong ké don;

- Quy trinh bao quan va theo doi chat
lugng;

- Quy trinh giai quyét déi vai thude bj
khiéu nai hoac thu hdi;

- Quy trinh pha ché thudc theo don
trong trudng hop co t6 chire pha ché theo
don;

- Cac quy trinh khac co lién quan.

[1I. CAC HOAT PONG CHU YEU
CUA CO SO BAN LE THUOC

1. Mua thudc

(J’J _.'

a) Ngudn thudc duoc mua tai cac
s& kinh doanh thuée hop phép.

il
-3845 66’%4 * www. ThuVienPhapLuat.com

iy

b) Co ho so theo ddi, lua chon cac nh
cung cap co uy tin, dam bao chét luong
thude trong qua trinh kinh doanh;

Sﬁft * TeT +88°%

¢) Chi mua céc thudc duge phép lu
hanh (thuoc c6 s6 dang ky hoac thuo&
chura 6 s dang ky dugc phép nhap kh*u:lJ
theo nhu cau diéu tri). Thuéc mua con
nguyén ven va c6 day du bao goi ctia nha
san xuat, nhan dung quy dinh theo quy
ché hién hanh. C6 du hoéa don, ching tir
hop 1€ cua thudc mua vé;

d) Khi nhép thube, nguoi ban lé kiém
tra han dung, kiém tra cic thong tin trén
nhan thudc theo quy ché ghi nhan, kiém
tra chat lugng (bang cam quan, nhat 1a voi
cac thude dé c6 bién dobi chat lugng) va co
kiém soét trong sudt qua trinh bao quan;
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d) Nha thudc phai c6 du thude thude
Danh muc thuéc thiét yéu duing cho tuyén
C trong Danh muc thudc thiét yéu Viét
Nam do S¢ Y té dia phuong quy dinh.

2. Ban thudc

a) Cac budc co ban trong hoat dong
ban thudc, bao gbm:

- Ngudi ban 1é hoi nguoi mua nhitng
cdu hoi lién quan dén bénh, dén thubc
ma ngudi mua yéu cau;

- Ngudi béan 1€ tu van cho ngudi mua
vé luya chon thudc, cach dung thuée,
huéng dan cach sir dung thudc bang 1o
néi. Truong hop khong c6 don thude
kém theo, Ngudi ban 1€ phai huéng dan
sir dung thubc thém bing cach viét tay
hoc danh may, in gén 1én db bao géi;

- Ngudi béan 1é cung cép cac thube phu
hop, kiém tra, ddi chiéu thubc ban ra vé
nhén thudc, cam quan vé chit luong, sb
lugng, chung loai thude.

b) Céc quy dinh vé tu van cho ngudi
mua, bao goém:

- Ngudi mua thudc cin nhén dugc
su tu vain dang din, dam bao hi¢u qua
diéu trj va phu hop véi nhu ciu, nguyén
vong,

- Nguai bén 1€ phai xac dinh rd trudng
hop ndo can cé tu vin ciia ngudi cé
chuyén mén phi hop véi loai thubc cung
cap d& tu van cho ngudi mua thong tin
vé thudc, gia ca va lya chon céc thudc
khong can ké don;

- P6i véi ngudi bénh doi hoi phai cé

chin dodn cia thay thudc méi cé thé
dung thube, Ngudi ban 1é can tu van dé
bénh nhén t&i kham thay thudc chuyén
khoa thich hop hoic béc si diéu tri;

- D4i v6i nhitng ngudi mua thude chua
can thiét phai ding thuéc, nhan vién ban
thudc can giai thich rd cho ho hiéu va tu
cham soc, tu theo doi triéu ching bénh;

- Déi véi bénh nhan nghéo, khong du
kha niing chi tra thi Nguoi ban 1é can tu
vén lya chon loai thudc c6 gia ca hop 1y,=
dam bao diéu tri bénh va giam tdi murc:
thap nhat kha nang chi phi;
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théng tin, quang cao thubc tai noi banz
thubc trai voi quy dinh vé théng tiné
quang cdo thudc; khuyén khich nguoi
mua coi thudc 14 hing héa thong thuémg:
va khuyén khich ngu¢i mua mua thuoc
nhiéu hon cén thiét. |

Th

¢) Ban thuébc theo don:

Tel: +84-8-38

- Khi béan cac thube theo don phai cé.
sur tham gia truc tiép ngudi ban 1é ¢6 trinks
d¢ chuyén moén phu hgp va tuan thu theo=

: o £y i . . A
cac quy dinh, quy ché hién hanh cua Bé
Y té vé ban thudc theo don.

- Nguoi ban lé phai ban theo ding don
thudc. Truong hop phat hién don thudc
khong rd rang vé tén thudc, ndng d6, ham
lwong, sé luong, hodc cé sai pham vé
phap ly, chuyén mén hodc anh hudng dén
suc khoe ngudi bénh, Nguoi ban lé phai
thong bao lai cho ngudi ké don biét.

- Ngudi ban 1€ giai thich ro cho nguoi
mua va cé quyén tir chbi ban thudc theo
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don trong cac truong hop don thudc
khong hop 1€, don thube c6 sai sét hodc
nghi vén, don thubc ké khong nham muc
dich chira bénh.

- Nguoi ban 1€ 1a duge sy dai hoc co
quyén thay thé thuéc bang mét thudc
khac cé cung hoat chat, dang bao ché,
cung lidu luong khi c6 sy dong y cua
nguoi mua.

- Nguoi ban 1é huéng dan ngudi mua
ve cach sir dung thudc, nhac nho nguoi
mua thuc hién dung don thudc.

- Sau khi ban thubc giy nghién, nhan
vién nha thudc phai vao s, luu don thude
ban chinh.

3. Bao quan thudc

a) Thudc phai dugc bao quan theo yéu
cau ghi trén nhan thudc;

b) Thude nén duge sap xép theo nhém
tac dung duoc ly;

¢) Céc thude ké don néu duge bay ban
va bao quan tai khu vuc riéng c6 ghi rd
“Thudc ké don” hodc trong cung mot
khu vuc phai dé riéng cac thude ban theo
don. Viéc sap xép dam bao su thuan loi,
tranh gdy nham lan.

4. Yéu cau doi véi nguoi ban 1é trong
thuc hanh nghé nghiép

a) Dbi vai nguoi lam viée trong co s
ban 1€ thuoc:

- C6 thai d6 hoa nha, lich su khi tiép
xtc voi nguoi mua thuoc, bénh nhan;

- Hudng dan, giai thich, cung cap thong
tin va 101 khuyén dang dan vé cach dung

thuoc cho nguoi mua hoac bénh nhan va
¢6 cac tu van can thiét nham dam bao su
dung thuoc hop ly, an toan va hiéu qua;

- Gilr bi mat cac thong tin cua nguoi
bénh trong qua trinh hanh nghé nhu bénh
tat, cac thong tin nguoi bénh yéu cau;

- Trang phuc ao blu trang, sach s&, gon
gang, c¢6 deo bién ghi 16 tén, chuc danh;

- Thyc hién ding cac quy ché duoc,
ty nguyén tuan thu dao duc hanh nghé
duoc;

2
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- Tham gia cac l16p dao tao, cap nhat
kién thirc chuyén mon va phap luat y té;

b) D61 voi nguoi quan ly chuyén mon
hodc chu co so¢ ban lé thuoc:

- Phai thuong xuyén c6 mat trong thoi:,
gian hoat dong va chiu trach nhiém tl‘l.i%(:%
phap luat vé moi mat hoat dong cud ;.toé
s&; trong truong hop vang mit phai uys
quyén cho nhan vién co trinh do chuyén::
moén tuong duong trd 1én diéu hanh theo
quy dinh;

- Truc tiép tham gia viéc ban cac thuoc
phai ké don, tu van cho nguoi mua;

* Tel

LawSoft

- Lién hé vdi bac si ké don trong cac
truong hop can thiét dé giai quyét cic
tinh hudng xay ra;

- Kiém soat chat lugng thuéc mua ve,
thudc bao quan tai nha thudc;

- Thudng xuyén cdp nhét cac kién
thirc chuyén moén, van ban quy pham
phap luat vé hanh nghé duogc va khong
ngimg nang cao chat luong dich vu cung
ang thudc;
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- Pao tao, hudng dan cac nhan vién
tai co s& ban lé vé chuyén moén cling nhu
dao dirc hanh nghé duoc;

- Cong tac voi y té co s& va nhan vién
y té co sd trén dia ban dan cu, phéi hop
cung cap thude thiét yéu, tham gia truyén
théng gido duc vé thude cho cong dong
va cac hoat dong khac;

- Theo ddi va théng bao cho co quan
y t€ vé cac tac dung khéng mong muén
cua thudc.

c) Cac hoat dong co s ban 1é can phai
lam d6i véi thudce bi khiéu nai hoac thu
hoi:

- Phai ¢6 hé théng luu giir cac thong
tin, thong bao vé thudc khiéu nai, thuoe
khong dugc phép Iuu hanh, thuéc phai
thu hot;

- C6 théng bao thu héi cho khach hang.
Kiém tra va truc tiép thu hdi, biét trit cac
thude phai thu hoi dé cho xir ly;

- C6 hé so ghi 18 vé viéc khidu nai va
bién phap giai quyét cho ngudi mua vé
khiéu nai ho#c thu héi thudc;

- Néu hiy thudc phai cé bién ban theo
quy ché quan ly chat lugng thudc;

- Co6 bao céo cac cap theo quy dinh.

Chuong III
HUGNG DAN THUC HIEN

I. LO TRINH THUC HIEN
1. Nha thubc trién khai ap dung nguyén

tic, tiéu chuin “Thuc hanh tét nha thube”
theo 16 trinh cu thé nhu sau:

a) Ké tir ngay 01/01/2011, tit ca cac
nha thudc trong ca nudce phai dat nguyén
tac, tiéu chudn “Thuc hanh tdt nha thude”
theo quy dinh tai Quyét dinh nay;

b) Ké tirngay 01/7/2007, cac nha thude
b sung chirc niang kinh doanh thude
hodc thanh ldp mai tai quéan, phuong noi
thanh Ha Noi, Pa Ning, thanh phd Ho
Chi Minh va Can Tho phai dat tiéu chuén
“Thuc hanh tét nha thudce” theo quy dinh
tai Quyét dinh nay;

¢) Ké tur ngay 01/01/2009, cac nha
thuéc bd sung chirc nang kinh doanh

Vie nPhapLuat com

thudc hozc thanh ldp mdi tai quin;
phuong ndi thanh, ndi thi cia cac tmhﬁ
thanh phd truc thudc Trung uong trur
thanh phé Ha Néi, ba Ning, thanh pho:r
HG4 Chi Minh va Céan Tho phai dat tiété
chuén “Thuc hanh tét nha thude” theo:
quy dinh tai Quyét dinh nay;

d) Ké tir ngy-01/01/2010, cac nha:
thuéc bd sung chirc nang kinh doanh:
thubc hodc thanh 1dp méi tai huyén, x&&
ngoali thanh, ngoai thj ctia cac tinh, tha‘ml%
pho truc thugc Trung wong phai dat tiéu
chuin “Thuc hanh tét nha thudce” theo
quy dinh tai Quyét dinh nay;

d) Ké tir ngay 01/01/2010, céc nha
thude trong ca nude phai dat tidu chuan
thue hanh tot nha thude theo quy dinh tai
Quyét dinh nay mdi duoc gia han Giéy
ching nhan du diéu kién kinh doanh
thudc;

u

T&: 1845354

e) Trudc thoi diém ap dung bit bude ap
dung nguyén tac, tiéu chuén “Thuc hanh
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t6t nha thudc” theo quy dinh tai diém b,
¢, d, va d khoan nay, cdc nguyén tic, tiéu
chuan quy dinh tai Quyét dinh nay dwgc
ap dung dé cép, bd sung, cip lai, gia
han Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh thudc, trir cac quy dinh tai diém b,
d khoan 2, diém b khoén 3, diém c khoan
4 muc II Chuong II va diém b, d khoan 1
muc III Chuong IT Quyét dinh nay.

2. Quay thubc trién khai 4p dung
nguyén tic, tiéu chuan “Thyuc hanh tdt
nha thube” theo 10 trinh cu thé nhu sau:

a) Ké tir ngay 01/01/2013, tat ca cac
quay thudc phai dat nguyén tic, tiéu
chuan “Thyc hanh tét nha thudc” theo
quy dinh tai Quyét dinh nay;

b) Trude ngay 01/01/2013, céc nguyén
tic, tiéu chudn “Thuc hanh tét nha thubc”
quy dinh tai vin ban nay dugc ap dung dé
cép, b6 sung, cap lai, gia han Gidy chimg
nhan di diéu kién kinh doanh thudc,
trir cdc quy dinh tai diém b, d khoan 2,
diém b khoan 3, diém ¢ khoan 4 muc II
Chuong 11 va diém b, d khoan 1 muc III
Chuong II Quyét dinh nay.

3. Dbi voi cac dai ly, ta thude tram y
té, co s& ban 1& thude thanh pham déng y,
thude tir duge lidu: cac nguyén tac, tiéu
chuan “Thuc hanh t6t nha thude” quy
dinh tai Quyét dinh nay duoc 4p dung dé
cép, bo sung, cap lai, gia han Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh thudc,
trir cadc quy dinh tai diém b, d khoan 2,
diém b khoan 3, diém c khoan 4 muc II
Chuong II va diém b, d khoan 1 muc III
Chuong II Quyét dinh nay.

II. TO CHUC THUC HIEN

1. Phé bién va dao tao

a) Bo Y té t6 chirc phd bién, dao tao
nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tdt
nha thudc” cho S& Y té cic tinh, thanh
phé truc thude Trung uong, y té nganh,
Tong cong ty duge Viét Nam, Hoi duoc
hoc Viét Nam;

b) S& Y té cac tinh, thanh phd truc
thuéc Trung wong, Téng Cong ty duoc S
Viét Nam, Hoi duoc hoc Viét Nam co
trach nhiém phd bién, dao tao cac nguyén
tic, tiéu chuan “Thyc hanh t6t nha thude”
cho cac don vi truc thude, vién nghién=
ctru va phong y té déng trén dia ban, cac
don vi san xuét, kinh doanh, cdc cd :‘ﬂo
ban lé trén dia ban;

096746
-3845 6684 * Www. ThuVienPhapLuat com

c) Céc don vi tu pho bién, dao tao cac«:
nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tot+
nha thudc” cho can bd, nhan vién cuas
don vi.

el:

whoft =

2. Trude thoi diém bat budc ap dung:
cac nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh=
t6t nha thube” theo quy dinh tai diém b,
¢, d, d khoan 1 va diém b khoan 2 muc 1
Chuong I11, khuyén khich méi tinh, thanh
pho truc thudce Trung wong xay dung thi
diém mot sb co s& ban 1é dat nguyén tic,
tiéu chuan GPP dé xdy dung mé hinh
chuan, rat kinh nghiém trién khai rong
khap & dia phuong. Viée kiém tra va cong
nhén co s& ban 1é dat nguyén tic, tiéu
chuan GPP thuc hién theo quy dinh sau:

a) Trong vong 30 ngay ké tir ngay
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nhén don dé nghi dugc cong nhén co s¢
ban 1é dat nguyén tic, tiéu chuin GPP,
S& Y té tinh, thanh phé tryc thudc Trung
vong thanh lap doan dén kiém tra, ngoai
can by, cong chirc, vién chirc cia S¢ Y
té, dai dién cia H6i Dugc hoc (néu cé)
va nhit thiét phai c6 can bd Cuc Quan ly
dugc Viét Nam.

Trong thdi gian 07 ngay sau khi nhén
dugc don dé nghij dang ky kiém tra co s
ban lé dat nguyén tic, tiéu chudn GPP,
S& Y té tinh, thanh ph truc thude Trung
wong théng bdo d& Cuc Quan ly dugc
Viét Nam cur can by tham gia;

b) Bién béan kiém tra phai duoc ngudi
quan ly chuyén mdn ho#c chi nha thuéc
va trudng doan kiém tra ky xac nhén,
lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co sd,
01 béan luu tai S& Y té tinh, thanh phé
truc thugc Trung vong noi co s& ban 1é
hoat dong, 01 Iuu tai Cuc Quan ly duoc
Viét Nam;

c) Co s ban lé dat nguyén tic, tiéu
chudn GPP, S¢ Y té cong nhén chinh
thirc bing Gidy chimg nhan dat Nguyén
tic, tiéu chuén GPP;

d) Co s& ban 1é da dat nguyén tic, tiéu
chuidn GPP dugc huéng cic quyén lgi
sau:

- Pugc nhén céc tai liéu chuyén mén
k¥ thuat lién quan dén cong tac quan ly
chuyén nganh;

- Pugc moi tham dy cic hdi thao cbd
lién quan;

- Pugc in dong chir “dat GPP” trén

bién hiéu, ti quiy, gia ké va trén cac bao
bi dung thudc;

- PDugc tham gia cdc chuong trinh
quang ba nguyén tic, tiéu chuin GPP
cia B§ Y té, S& Y té;

- Pugc mé rong pham vi va déi tugng
kinh doanh theo ding quy dinhciaBd Y
té va céc van ban quy pham phép luat c6
lién quan.

3. Sau thoi diém yéu cau bat budc trién-
khai 4p dung cac nguyén tic, tiéu chué‘iré
“Thyc hanh tét nha thudc” theo quy dinke
tai muc [ Chuong III Quyét dinh nay, céé:
nguyén tic, tiéu chudn “Thyc hanh téE
nha thube” 1a diéu kién dé cép, bd sungE
cép lai, gia han Gidy chung nhén du diéu
kién kinh doanh thudc cho céc co s& baré
1€ theo quy dinh tai Luat Dugc va Nghg
dinh s6 79/2006/ND-CP. i

4. Pinh ky 06-thang va 1 nam, S¢& Y:
té tinh, thanh phé truc thudc Trung Lrorng=
c6 bdo cédo vé& Bo Y té sé lugng co s& bafe
1¢ dd dat nguyén tic, tiéu chuin “Thuc%
hanh t6t nha thudc” va tinh hinh trlen
khai thyuc hién.

Trong qué trinh trién khai thuc hién,
néu cé vudng méc gi dé nghi cic don vij,
c4 nhan c6 ¥ kién bing vin ban gui vé
B Y té (Cuc Quan ly dugc Viét Nam)./.

BO TRUONG

Tran Thi Trung Chién



4858 CONG BAO/S6 79 + 80/12-02-2007/VBQPPL/QD-BYT/201

Phu luc 1
Tén Co so CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
So: Doc 1ap - Tur do - Hanh phiic

......... ATEAY oo ThaRg..ov. MEBM i

PON PANG KY KIEM TRA
“THUC HANH TOT NHA THUOC”

Kinh guri:
Tén co so:

Truc thudc (Néu truc thude cong ty, bénh vién ...):

Pia chi:

T
VBOT4000

awSoFE® Tel: +84-8-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com

Nguoi phu trach chuyén mon:

Chimg chi hanh nghé s6: ...cccoovvvvvvennnn. ;751 2 O RO

Ping ky kiém tra dé dugc cong nhén dat nguyén tic, tiéu chuan “THUC HAN
TOT NHA THUOC”.

Céc tai liéu guri kém:

- Gidy chirmg nhan du diéu kién kinh doanh thudc (ban photo).

------------------

Ngudoi phu trach chuyén mon/chi co so ban 1é
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Phu luc 2
HUGNG DAN NOI DUNG CHINH
CUA QUY TRINH THAO TAC CHUAN

1. Muc dich: Quy dinh cach thirc thuc
hién cac thao tac chuan trong cac hoat
dong tai co so ban lé

2. Pham vi dp dung: cho mot hoat
dong cu thé

3. Nhiém vu: dbi tugng phai thuc
hién

4. No6i dung: cac bude tién hanh cu thé

5. Tai liéu dinh kem

6. Hinh thirc luu triv

7. Stra d6i va bo sung

Mot sb yéu cau co ban:

- Trang 1: Phan mo dau: ghi tén co so
ban 1&; tén quy trinh; s6 trang; s6 va ngay
ban hanh; tén bd phan; ho tén nguoi soan
thao/nguoi kiém tra/ngudi phé chuan.

- Trang 2 tr& di 1a n6i dung chinh cta

quy trinh
- Yéu cau viet van ménh lénh cach,

ngan gon, dé hiéu.

- Cac quy trinh phai dugc kiém tra va
phé chuan béi nguoi quan 1y chuyén mén

hodc chu co sd ban lé

- Ban gdc cua quy trinh phai dugc luu
trir trong tai liéu. Mot s6 ban sao ctia moi
quy trinh dugc gui cho bd phan co lién
quan va néu can thiét phai dat mot ban
sao tai noi thuan tién cho nhan vién tham
khao. Sau khi ban hanh mot quy trinh
mai phai thu hdi quy trinh cii tuong ting
dé luu trir trong mét thoi gian ity theo c%

s& quy dinh.

1ili
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- Mdi quy trinh phai dugc stra doi,
bé sung cho cap nhat theo dinh ky. Néu
khong can thay doi thi ngudi phu trach
chuyén mén phai ghi khéng can thay doi
1én ban gbc roi ky tén va ghi ngay thang.
Khi c6 stra d6i bé sung phai in lai toan
bo quy trinh dé ban hanh.



