BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
----------- Doéc lap — Tw do — Hanh phic
Sb: 11/2007/QD-BYT

Ha N§i, ngay 24 thang 01 nam 2007

QUYET DINH
Vé viéc ban hanh nguyén tic, tiéu chuan
“Thwec hanh tét nha thuéc”

BO TRUONG BO Y TE

Can cr Luat Duoc sb 34/2005-QH11 ngay 14 thang 6 ndm 2005;
~ Can ctr Nghi dinh sb 49/2003/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2003 cta Chinh phu quy dinh
chi tiét chirc nang, nhiém vu, quyén han va té chirc bé may Bo Y té;
~ Can ct» Nghi dinh s 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 08 nam 2006 quy dinh chi tiét thi hanh
mot so diéu cua Luat Dworc;
Xét dé& nghi cGa Cuc trwdng Cuc Quén ly Dwoc Viét Nam,
QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay nguyén tac, tiéu chuan “Thwc hanh tét nha
thubc”.

Diéu 2. Trién khai ap dung cac nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh tét nha thubc” tai cac co
s& ban lé thudc.

Nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh t6t nha thudc” nay la diéu kién dé cap Gidy chirng
nhan du diéu kién kinh doanh thudc doi véi co sé& ban 1é thuoc theo 16 trinh quy dinh tai Quyét dinh
nay.

Diéu 3. Quyét dinh nay cé hiéu lwc sau 15 ngay, ké tr ngay dang Céng bao.

Piéu 4. Cuc trvdng Cuc Quan Iy Dwoc Viét Nam chiu trach nhiém hwéng dan, kiém tra va
theo ddi viéc trién khai ap dung nguyén tac, quy dinh “Thwc hanh tot nha thudc”.

Piéu 5. Chanh Van phong, Chanh Thanh tra ,B(f) Y té, C}uc trwdng Cuc Quén ly dwoc Viét
Nam, Thfj’ trwdng cac don vij trec thude BO, Giam doc S& Y té tinh, thanh pho tric thudc Trung
wong, Y teé nganh chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay. /.

BO TRUONG

Tran Thj Trung Chién



NGUYEN TAC, TIEU CHUAN “THY'C HANH TOT NHA THUOC”
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so6 11/2007/QD-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007
clta B¢ trirdng BO Y té)

Chuong |

QUY DINH CHUNG

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

DBam bao st dung th,uéc hop ly, an toan, co hiéu qua la mét trong hai muc tiéu co ban cua
Chinh sach Quoc gia ve thuoc cta Viét Nam. Moi nguon thuoc san xuat trong nwédc hay nhap khau
dén dwoc tay ngwoi str dung hau hét déu true tiép qua hoat dong clia cac co s& ban 1é thudc.
"Thyc hanh tét nha thuéc” (Good Pharmacy Practice, viét tat: GPP) la van ban dwa ra cac
nguyén tac, tiéu chuén co ban trong thwc hanh nghé nghiép tai nha thubc ctia dwoc s§ va nhan sw

>

dwoc trén co s& tw nguyén tuéan thu cac tiéu chuén dao dirc va chuyén mén & mic cao hon
nhirng yéu ciu phap ly téi thiéu.

“Thuc hanh tét nha thudc” phai ddm bao thuc hién cac nguyén téc sau:
1. Pat loi ich clia ngwdi bénh va strc khoé clia cong dong Ién trén hét.

2. Cung cap thudc dam bao chat lvgng kem theo thong tin vé thude, tw van thich hop cho
ngwoi str dung va theo déi viéc st dung thuéc cta ho.

3. Tham gia vao hoat dong tw diéu tri, bao gdm cung cap thudc va tw van dung thudc, tw
diéu tri triéu chirng clia cac bénh don gian.

4. Gép phan day manh viéc ké don phu hop, kinh té va viéc st dung thuéc an toan, hop ly,
c6 hiéu qua.

Il. GIAI THICH TU NGU
Trong van ban nay cac tir nglr dwéi day dwoc hiéu nhw sau:

1. Co s& ban & dat nguyén tac, tiéu chudn GPP la co s& dap (ng cac nguyén tac, tiéu
chuén quy dinh tai Quyét dinh nay.

2. Ngu’c:yi ban 1é !é dwoc sy dai hoc va nhirng ngwdi dwoc dao t’ao vé dworc, hgat dong tai co
sG ban lé thuoc, bao gom dwgc sy trung hoc, duoc ta, y sy gilr ti thudce cla tram y t€ va ngudi ban
I thudc thanh pham doéng y, thude thanh pham tir dworc liéu.

3. Nhan vién nha thubc l1a duoc sy chd nha thubc ho&c ngwoi phu trach chuyén moén va cac
nhan vién c6 bang cap chuyén mon vé duwgc hoat déng tai nha thudc.

4. Ban thudc la hoat dong chuyén mén clia nha thuéc bao gom viéc cung cép thube kem
theo viéc tw van va hwéng dan str dung thudc an toan va cé hiéu qua cho ngwdi sir dung.

_ Chuwong Il
CAC TIEU CHUAN

I. NHAN Sy

1. Nguwoi phu trach chuyén mén hodc chl co s& ban 1& phai cé Chirng chi hanh nghé
dwoc theo quy dinh hién hanh.

2. Co s& ban 1& c6 ngudn nhan lyc thich hop (s6 lweng, bang cép, kinh nghiém nghé
nghiép) dé dap rng quy mé hoat dong.

~ 3.Nhan vién tryc tiép tham gia ban thudc, giao nhan, bdo quan thuéc, quan Iy chat lvgng
thudc, pha ché thudc phai dap rng cac diéu kién sau:

a) C6 bang cip chuyén mon dwoc va cé thdi gian thwe hanh nghé nghiép phu hop véi
cdng viéc duwoc giao;

b) C6 du strc kho&, khéng dang bi mac bénh truyén nhiém:;



c) Khéng dang trong thai gian bi ky luat tir hinh thirc cdnh céo tréd 1én cé lién quan dén
chuyén mén y, dwoc.

I. CO’' SO’ VAT CHAT, KY THUAT CO’ SO’ BAN LE THUOC
1. Xay dwng va thiét ké
_a) Dia diém cb dinh, riéng biét; bd tri & noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa nguén 6
nhiém;
b) Xay dwng chac chan, co tran chéng bui, twong va nén nha phai dé lam vé sinh, dd anh
sang nhung khong dé thubc bi tac dong truc tiép clia anh sang mét trovi.
2. Dién tich
a) Dién tich phu hop v&i quy moé kinh doanh nhung t6i thiéu 1a 10m?, phai co khu vire dé
treng bay, bao quan thudc va khu vwc d& ngudi mua thube tiép xdc va trao 60| thong tin vé viéc s
dung thudc véi Nguwdi ban 18;
b) Phai bd tri thém dién tich cho nhirng hoat déng khac nhu:
- Phong pha ché theo don néu cé td chirc pha ché theo don;
- Phong ra I& cac thubc khdng con bao bi tiép xtic trwe tiép voi thube dé
ban 1& truc tiép cho nguwdi bénh;
- Noi rtra tay cho ngw®i ban & va ngudi mua thubc;
- Kho bao quéan thudc riéng (néu can);
- Phong hoac khu vuc tw van riéng cho bénh nhan va ghé cho ngwéi mua thudce trong thoi
gian ch& doi.
c) Truong hop kinh doanh thém my phdm, thwc phdm chirc nang, dung cu y té thi phai co
khu vyee riéng, khéng bay ban cung véi thuoc va khdng gay anh huédng dén thudc;
~ d) Nha thudc c6 pha ché theo don hoac c6 phong ra 1€ thude khéng con bao bi tiép xic
trwe tiép voi thudc

- Phong pha,ché thuég: theo don hozc ra Ié thudc thuép khéng con bao bi tiép xdc trye tiép
v&i thudc co tran chépg bui, nén va twong nha bang vat liéu dé vé sinh lau rira, khi can thiét cé thé
thwe hién cdng viéc tay trung;

- C6 ché riva tay, rira dung cu pha ché;
- Bé tri chd ngdi cho ngwdi mua thudc ngoai khu vire phong pha ché.
3. Thiét bi bdo quan thubc tai co s& ban 1& thubc

a) Co du thiét bi dé bao quan thudc tranh dwoc cac anh hwéng bét loi cla anh sang, nhiét
do, dd &m, sw 6 nhiém, sy xam nhap cla c6n tring, bao gém:

- T4, quay, gia ké chéc chén, tron nhan, dé vé sinh, thuan tién cho bay ban, bdo quan thuéc
va dam bao thdm m¥;

- Nhiét k&, &m ké dé kiém soat nhiét d6, d am tai co s& ban 1& thudc. C6 hé théng chiéu
sang, quat théng gié.

b) Thiét bj bdo quan thubc phu hop véi yeu cau bao quan ghi trén nhan thubc. Diéu kién bao
quan & nhiét do phong duy tri & nhiét dé du&i 30°C, d6 4m khong vuot qué 75%.

c) Cé cac dung cu ra |& va bao bi ra 1& phu hop véi diéu kién bao quan thube, bao gom:

- Trwdng hop ra 1& thubc ma khéng con bao bi tiép xuc truc tiép véi thube phai dung db bao
gai kin khi, khuyén khich dung cac dd bao géi clrng, c6 nut kin dé tré nhé khong tiép xuc truc tiép
duwoc véi thube. Tt nhat 14 dung dd bao géi nguyén clia nha san xuét. C6 thé si dung lai dd bao
goi sau khi da dwoc xr ly theo dung quy trinh xt ly bao bi;

- Khong diing cac bao bi ra 1& thuéc co chira ndi dung quang cao cac thube khac dé lam tui
dwng thudc;

- Thubc duing ngoai/thuéc gay nghién, thudc hwéng tadm than can duwoc déng trong bao bi dé
phan biét;
- Thubc pha ché theo don can dwoc dwng trong bao bi duwoc dung dé khéng anh hwéng dén

chat lwgng thudc va dé phan biét v&i cac san pham khong phai thudc - nhw d6 ubng/thirc an/san
pham gia dung.



d) Ghi nhan thubc:

- D6i v&i truong hop thude ban 1& khong dung trong bao bi ngoai ctia thude thi phai ghi ro:
tén thudc; dang bao ché; nong do, ham lwong thuoc; trwong hop khdng cé don thudce di kem phai
ghi thém lieu dung, soO lan dung va cach dung;

- Thudc pha ché theo don: ngoai viéc phai ghi day di cac quy dinh trén phai ghi thém ngay
pha che; ngay hét han; tén bénh nhan; tén va dia chi co s& pha ché thu6c; cac canh bao an toan
cho tré em (néu co).

~d) Nha thudc c6 pha ché thudc theo don phai cé hoa chét, cac dung cu phuc vu cho pha
ché, cé thiét bi dé tiét trung dung cu (t4 sdy, ndi hap), ban pha ché phai dé vé sinh, lau rira.

4. Ho so, sb sach va tai lieu chuyén mén cla co sé ban 1é thubc

a) Co cac tai liéu hwong dan st dung thude, cac quy ché dwoc hign hanh dé cac Nguoi
ban 1& c6 thé tra ciru va st dung khi can.

b) Cac hd so, sb sach lién quan dén hoat dong kinh doanh thuéc, bao gém:

- S6 sach hoac may tinh dé quan ly thubc ton trir (bdo quan), theo déi s6 16, han ding clia
thuoc va cac van dé khac co lién quan. Khuyén khich cac co s®& ban Ié co hé thong may tinh va
phan mém dé quan ly cac hoat dong va lwu trir cac div liéu;

) - HO so hodc sb sach lwu trir cac div liéu lién quan délj bénh nhan (bénh nhén co don
thudc hoac cac trwdng hop dac biét) dat tai noi bao dam deé cé thé tra ctru kip thoi khi can;

- Sb sach, hd so va thuong xuyén ghi chép hoat dong mua thudc, ban thudc, bdo quan
thudc ddi voi thudc gay nghién, thuéc hwéng tam than va tién chét theo quy dinh cla Quy ché
quan ly thuéc gay nghién va Quy ché quan ly thubc hwéng tam than, sé pha ché thudc trong
trwdng hop c6 td chirc pha ché theo don;

- Hb so, s6 sach lwu gitr it nhat mot nam ké tiv khi thudc hét han dung.

¢) Xay dwng va thyc hién theo cac quy trinh thao tac chuén dwdi dang van ban cho tét ca
cac hoat ddong chuyén moén dé moi nhan vién ap dung, toi thiéu phai c6 cac quy trinh sau:

- Quy trinh mua thubc va kiém soat chat lwong;

- Quy trinh ban thubc theo don;

- Quy trinh ban thubc khong ké don;

- Quy trinh bao quan va theo d&i chat lwong;

- Quy trinh giai quyét di v&i thube bi khiéu nai hodc thu hoi;

- Quy trinh pha ché thudc theo don trong trwdng hop cé td chirc pha ché theo don;

- Cac quy trinh khac cé lién quan.

Ill. CAC HOAT BONG CHU YEU CUA CO SO BAN LE THUOC
1. Mua thubc
a) Ngudn thuéc dworc mua tai cac co' s& kinh doanh thuéc hop phap.

b) C6 hd so theo ddi, lwa chon cac nha cung cép c6 uy tin, d&m béo chét lwong thubc
trong quad trinh kinh doanh;

¢) Chi mua cac thudc dwoc phép lvu hanh (thude cb sb dang ky hoac thude chwa co s6
dang ky duwgc phep nhap khau theo nhu cau dieu tri). Thuéc mua con nguyén ven va cé day da
bao goi clia nha san xuat, nhan dung quy dinh theo quy ché hién hanh. C6 du hoa don, ching te
hop Ié cta thuéc mua ve;

d) Khi nhap thubc, ngudi ban Ié kiém tra han ding, kiém tra cac thong tin trén nhan thude
theo quy ché ghi nhan, kiém tra chat lwgng (bang cam quan, nhét la véi cac thude dé co bién doi
chat lwgng) va cd kiém soat trong suét qua trinh bao quan;

d) Nha thudc phai c6 da thube thude Danh muc thude thiét yéu dung cho tuyén C trong
Danh muc thuéc thiét yéu Viét Nam do S& Y té dia phwong quy dinh.

2. Ban thubc
a) Cac budc co ban trong hoat dong ban thubc, bao gém:

- Nguoi ban 1& héi ngwoi mua nhirng cau héi lién quan dén bénh, dén thudc ma nguoi
mua yéu cau;



- Nguoi ban 1€ tw van cho ngudi mua vé Iwa chon thue, cach dung thude, hwéng dan
cach st» dung thuoc bang 10 noi. Treong hop khoéng co don thuoc kém theo, Nguwoi ban 1€ phai
hwéng dan st dung thuéc thém bang cach viét tay hodc danh may, in gan Ién d6 bao goi .

- Ngudi ban Ié cung cap cac thudc phu hop, kiém tra, dbi chiéu thude ban ra vé nhan
thudc, cdm quan vé chat lwgng, s6 lweng, chiing loai thudc.

b) Cac quy dinh vé tw van cho nguwdi mua, bao gém:

- Ngwoi mua thube can nhan duoc s tw van dung dan, dam bao hiéu qua diéu tri va phu
hgp v&i nhu cau, nguyén vong;

- Nguoi ban 1€ phai xac dinh r6 truong hop ndo can co tw van clia ngudi co chuyén mon
phu hop voi loai thude cung cap dé tw van cho ngwdi mua thong tin vé thubc, gia ca va lwa chon
cac thuoc khéng can ké don;

- B6i vi ngudi bénh doi héi phai co chan doan clia thay thuéc méi co thé dung thube,
Ngu’c‘yi ban 1é can tw van dé bénh nhan t&¢i kham thay thuéc chuyén khoa thich hop hodc bac st
diéu tri;

- B6i véi nhirng ngwoi mua thudc chwa can thiét phai dung thude, nhan vién ban thuoc can
giai thich r6 cho ho hiéu va tw cham soc, tw theo dai triéu chirng bénh;

- E)('?i voi bénh nhan nghéo, khdng du kha nang chi tra thi Ngudi ban lé can tv van lwa chon loai
thudc co gia ca hop ly, d@m bao diéu tri bénh va gidm t&i me thap nhat kha nang chi phi;

- Khong duoc tién hanh cac hoat dong thong tin, quang cao thudc tai noi ban thubc trai véi
quy dinh ve thdng tin quang cao thudc; khuyén khich ngwéi mua coi thudc 1a hang hoa théng
thuwdng va khuyén khich ngudi mua mua thudc nhiéu hon can thiét.

c) Ban thubc theo don:

- Khi ban cac thubc theo don phai cé sw tham gia trwc tiép nguoi b,én‘lé CO trinh d6 chuyén
moén phu hgp va tuan tha theo cac quy dinh, quy ché hién hanh cta Bo Y té vé ban thudc theo
don.

_ - Nguoi ban |é phai ban theo dung don thudc. Trwdng hop phat hién don thudc khong rd
rang ve tén thuoc, nong do, ham lwong, so lvgng, hoac co sai pham ve phap ly, chuyén mén hoac
anh hwdng dén sirc khoé nguwdi bénh, Ngwoi ban € phai thdng bao lai cho ngudi ké don biét.

- Nguoi ban 1€ giai thich rd cho ngwdi mua va co quyén tir chbi ban thude theo don trong
cac trwong hop don thuoe khong hop 1€, don thudc co sai sét hoac nghi van, don thuoc ké khong
nham cu dich chira bénh.

- Nguoi ban 1€ la dwoc sy dai hoc co quyén thay thé thubc bang mét thude khac co cuing
hoat chat, dang bao ché, cung lieu lwgng khi cé sy dong y cla ngwdi mua.

- Nguoi ban Ié hwong dan nguoi mua vé cach st dung thude, nhac nhé ngudi mua thuc
hién dung don thudc.

- Sau khi ban thuéc gay nghién, nhan vién nha thubc phai vao sb, lwu don thubc ban
chinh.

3. Bao quan thubc
a) Thubc phai dwoc bdo quan theo yéu cau ghi trén nhan thubc;
b) Thubc nén dwoc sép xép theo nhém tac dung dwoc ly;

¢) Cac thude ké don néu dwoc bay ban va bao quan tai khu virc riéng co ghi rd "Thubc ké
don” hoac trong cung mot khu viec phai dé rieng cac thudc ban theo don. Viéc sdp xép dadm bao
s thuan lgi, tranh gay nham lan.

4. Yéu cau dbi voi ngwdi ban 18 trong thwe hanh nghé nghiép
a) Béi v&i ngwdi lam viéc trong co s& ban 1é thudc:

- C6 thai d6 hoa nha3, lich sw khi tiép xuc v&i ngwdi mua thudc, bénh nhan;

- Huéng dan, gidi thich, cung cap thong tin va 16 khuyén ding dén vé cach ding thuéc
cho nguw®i mua hodc bénh nhan va coé cac tw van can thiét nham dam bao str dung thuéc hop ly,
an toan va hiéu qu3;



- Gilr bi mat cac thong tin clia ngwdi bénh trong qué trinh hanh nghé nhw bénh tat, cac
théng tin ngwéi bénh yéu cau;

- Trang phuc 4o blu trdng, sach sé&, gon gang, cé deo bién ghi rd tén, chirc danh;

- Thye hién dung cac quy ché duoc, tw nguyén tuan tha dao drc hanh nghé dworc;
- Tham gia céac I&p dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén va phap luat y té;

b) Béi v&i ngwdi quan ly chuyén mon hodc chi co sé ban 1é thubc:

. - Phai thwong xuyén cé mat trong thoi gian hoat dong va chiu trach nhiém trwdc phap luat
vé moi mat hoat ddng clia co s&; trong jru«‘yng hop vang mat phai uy quyén cho nhan vién co6 trinh
d6 chuyén mén twong dwong tré 1én dieu hanh theo quy dinh;

- Trye tiép tham gia viéc ban cac thudc phai ké don, tw van cho ngudi mua.

- Lién hé v&i bac si ké don trong cac trwdng hop can thiét dé giai quyét cac tinh hubng xay
ra

- Kiém soat chat lwong thuéc mua vé, thudc bao quan tai nha thudc.
_ - Thwong xuyén cap nhat cac kién thirc chuyén mén, van ban quy pham phap luat vé hanh
nghé dwoc va khdng ngirng nang cao chat lwgng dich vu cung ng thudc.
- Déo tao, hwdng dan cac nhan vién tai co s& ban 1& vé chuyén mén ciing nhw dao dirc
hanh nghé duworc.
- Cong tac voi y té co s& va nhan vién y té co s trén dia ban dan cw, phdi hop cung cap
thudc thiét yeu, tham gia truyén théng giao duc vé thudc cho cdng dong va cac hoat dong khac.
- Theo déi va théng bao cho co quan y té vé cac tac dung khéng mong muén cla thude.
¢/ Céc hoat ddng co s& ban 1& can phai lam dbi véi thudc bi khiéu nai ho&c thu hoi:
- Phai c6 hé théng lvu gitk cac thong tin, thdng bao vé thude khiéu nai, thubc khong duoc
phép Iwu hanh, thuéc phai thu hoi;
- C6 thong bao thu hdi cho khach hang. Kiém tra va tryc tiép thu hdi, biét trir cac thube
phai thu héi dé cho xt ly;
- Co ho S0’ ghi 16 vé viéc khiéu nai va bién phap gidi quyét cho ngwdi mua vé khiéu nai
hoac thu hoi thudc;
- Néu huy thubc phai c6 bién ban theo quy ché quan Iy chat lwong thubc;
- C6 béo céo céc cép theo quy dinh.

Chworng llI

HUONG DAN THUC HIEN

I. LO TRINH THUC HIEN

1. Nha thubc trién khai 4p dung nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh tét nha thuéc” theo 16
trinh cu thé nhw sau:

~a) K& tir ngay 01/01/2011, tat ca cac nha thudc trong ca nuwdc phai dat nguyén tac, tiéu
chuan “Thyc hanh t6t nha thudc” theo quy dinh tai Quyét dinh nay.

b) K& tir ngay 01/7/2007, cac nha thuéc bé sung chirc nang kinh doanh thuéc hoéc thanh
l1ap mai tai quan, phudng noi thénh Ha Noi, Ba Nang, thénh ph6 H6 Chi Minh va Can Tho phai dat
tiéu chuan “Thwc hanh tét nha thubc” theo quy dinh tai Quyét dinh nay.

c) Ké tir ngay 01/01/2009, cac nha thudc bd sung chirc nang kinh doanh thudc hoéc thanh
lap m&i tai quan, phwéong ndi thanh, ndi thi cia cac tinh, thanh phé truc thudc trung wong trir thanh
phd Ha Noi, Pa Néng, thanh phé H& Chi Minh va Can Tho phai dat tiéu chuan “Thwc hanh tét nha
thudc” theo quy dinh tai Quyét dinh nay.

d) Ké tir ngay 01/01/2010, cac nha thudc bd sung chirc nang kinh doanh thudc hoac thanh
lap mai tai huyén, xa ngoai thanh, ngoai thj cda cac tinh, thanh phd trirc thugc Trung wong phai

dat tiéu chuan “Thuc hanh tét nha thudc” theo quy dinh tai Quyét dinh nay.

d) Ké tir ngay 01/01/2010, cac nha thudc trong c& nwéc phai dat tiéu chuan thwc hanh tot
nha thudc theo quy dinh tai Quyét dinh nay méi dwoc gia han Giay chirng nhan du dieu kién kinh
doanh thudc.



e) Trwdc thoi diém ap dung bat budc &p dung nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh tét nha
thudc” theo quy dinh tai diém b, c, d, va d khodn nay, cac nguyén tic, tiéu chuan quy dinh tai
Quyét dinh nay dwoc ap dung dé cép, bd sung, cap lai, gia han Gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh thuéc, trr cac quy dinh tai diém b, d khodn 2, diém b khoan 3, diém c khoan 4 muc II
Chuwong Il va diém b, d khoan 1 muc Il Chwong Il Quyét dinh nay.

2. Quay thudc trién khai ap dung nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh tét nha thuée” theo 16
trinh cu thé nhw sau:

~a) Ké tr ngay 01/01/2013, tat ca cac quay thubc phai dat nguyén tic, tiéu chuan “Thuc
hanh tot nha thudc” theo quy dinh tai Quyét dinh nay.

b) Trwéc ngay 01/01/2013, cac nguyén tac, tiéu chuan “Thwe hanh tét nha thudc” quy dinh
tai van ban nay dwoc ap dung dé cap, bd sung, cép lai, gia han Gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh thudc, trir cac quy dinh tai diém b, d khoadn 2, diém b khoan 3, diém ¢ khodn 4 muc I
Chuwong Il va diém b, d khoan 1 muc Ill Chwong Il Quyét dinh nay.

3. béi v&i cac dai ly, ta thudc tram y té, co s& ban 1é thubc thanh pham déng y, thudc tir
dwoc liéu: cac nguyén tac, tiéu chudn “Thwe hanh tét nha thudc” quy dinh tai Quyét dinh nay dwoc
ap dung dé cép, bd sung, cap lai, gia han Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thuéc, trir cac
quy dinh tai diém b, d khoadn 2, diém b khoan 3, diém c khodn 4 muc Il Chwong Il va diém b, d
khoan 1 muc Il Chwong Il Quyét dinh nay.

Il. TO CHUC THUC HIEN
1. Phé bién va dao tao

~a) Bo Y té t6 chirc phd bién, dao tao nguyén tac, tiéu chuén “Thyc hanh tot nha thudce” cho
S& Y té cac tinh, thanh phd trwc thudc Trung wong, y té nganh, Téng cong ty dwoc Viét Nam, Hoi
duwoc hoc Viét Nam;

b) S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong, Téng Cong ty dwoc Viet Nam, Hoi
dwoc hoc Viét Nam co trach nhiém phd bién, dao tao cac nguyén tac, tiéu chuan “Thuwc hanh tét
nha thudc” cho cac don vij trwc thude, vién nghién cu va phong y té dong trén dia ban, cac don vij
san xuat, kinh doanh, cac co s& ban Ié trén dia ban;

c) Cac don vj tw phd bién, dao tao cac nguyén téc, tiéu chudn “Thywc hanh tét nha thubc”
cho can b, nhan vién ctia don vi;

2. Trudce thoi diém bat budc ap dung cac nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh tét nha thudc”
theo quy dinh tai diém b, ¢, d, d khoan 1 va diém b khoan 2 muc | Chwong Ill, khuyén khich méi
tinh, thanh phd trwc thudc trung wong xay dwng thi diém mot sé co sé& ban I& dat nguyén tic, tiéu
chuédn GPP dé xay dwng mé hinh chuan, rut kinh nghiém trién khai rong khap & dia phuong. Viéec
kiém tra va cong nhan co s& ban I& dat nguyén tac, tiéu chudn GPP thuyc hién theo quy dinh sau:

a) Trong vong 30 ngay ké tlr ngay nhan don dé nghi dwoc cdng nhan co s& ban 1& dat
nguyén tac, tiéu chudn GPP, S& Y té tinh, thanh phé trwc thuéc Trung wong thanh 1ap doan dén
kiém tra, ngoai can bd, cdng chirc, vién chirc clia S& Y té, dai dién ctia Héi Dwoc hoc (néu co) va
nhét thiét phai c6 can bdé Cuc Quan ly dwoc Viét Nam.

Trong thoi gian 07 ngay sau khi nhan dugc don dé nghi dang ky kiém tra co s& ban Jé dat
nguyén tac, tiéu chuan GPP, S& Y té tinh, thanh pho trwc thuéc Trung wong thong bao dé Cuc
Quan ly dwoc Viét Nam clr can b6 tham gia.

b) Bién ban kiém tra phai dwoc nguwdi quan ly chuyén mon hodc chl nha thubc va treong
doan kiém tra ky xac nhan, lam thanh 03 ban: 01 ban Iwu tai co s&, 01 ban lwu tai S& Y té tinh,
thanh pho triec thudéc Trung wong noi co sé ban 1é hoat dong, 01 Iwu tai Cuc Quan ly dwoc Viét
Nam.

c) Co s& ban & dat nguyén tac, tiéu chuan GPP, S& Y té cong nhan chinh thirc bang Gidy
chirng nhan dat Nguyén tac, tiéu chuan GPP.

d) Co s& ban 1é da dat nguyén téc, tiéu chuan GPP dwoc hudng cac quyén loi sau:

- Pwoc nhan cac tai liéu chuyén mén ky thuat lién quan dén coéng tac quan ly chuyén
nganh;

- Bwoc méi tham dw cac hoi thao co lién quan;

) - Puoc in dong chi¥ “dat GPP” trén bién hiéu, ti qudy, gia ké va trén cac bao bi dwng
thudc;

- Duogc tham gia cac chwong trinh quang ba nguyén tac, tiéu chuan GPP clia BO Y té, S&
Y té;



- Pwoc mé rong pham vi va déi twong kinh doanh theo dung quy dinh ctia Bd Y té va céac
van ban quy pham phap luat co lién quan.

3. Sau thoi diém yéu cau bat budc trién khai ap dung cac nguyén tac, tiéu chudn “Thyc
hanh tt nha thudc” theo quy dinh tai muyc | Chwo’ng 1] Quyet dinh nay, cac nguyén tac, tiéu chuan
“Thwe hanh tét nha thudc” la diéu kién dé cap, bé sung, cép lai, gia han Gidy chirng nhan dd dleu
kién kinh doanh thudc cho cac co s& ban & theo quy dinh tai Luat Dwgc va Nghi dinh sb
79/2006/ND-CP.

. 4.,Di,nh ky 06 thang va 1 nam, S& Y té tinh, thanh phé trwc thudc Trur)g wong cp bao cao
vé B Y té s6 luong co s& ban 1& da dat nguyén téc, tiéu chuan “Thuc hanh tét nha thudc” va tinh
hinh trién khai thuc hién.

~_ Trong qua trinh trién khai thwc hién, néu c6 viong mac gi dé nghi cac don vi, ca nhan co y
kién bang van ban gti vé Bo Y té (Cuc Quan ly dwgc Viét Nam)./.

BO TRUONG

Tran Thj Trung Chién



Phu luc 1.

Tén Co s& CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S6: DPoc lap - Tw do - Hanh phic
..... , hgay thang  nam

DON DANG KY KIEM TRA

“THY'C HANH TOT NHA THUOGC”

Kinh gtri:

Tén co so:

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

Dia chi:

Ngw¢&i phu trach chuyén mon:

Chieng chi hanh nghé s6: ....................... NOAY e
o YR cap

_ Dang ky kiém tra dé dwoc cong nhan dat nguyén tac, tiéu chudn “THYC HANH TOT
NHA THUOC”.

Céc tai liéu gtri kém:

- Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh thuéc (ban photo).

Nguwoi phu trach chuyén mén/Cha co s& ban 1é



Phu luc 2

HWONG DAN NQI DUNG CHINH CUA QUY TRINH THAO TAC CHUAN:

1/ Muc dich: Quy dinh cach thirc thuc hién céc thao tac chuén trong cac hoat dong tai co
s& ban lé

2/ Pham vi ap dung: cho mét hoat dong cu thé

3/ Nhiém vu: dbi twong phai thwe hién

4/ Noi dung: cac budc tién hanh cu thé

5/ Tai liéu dinh kém

6/ Hinh thirc lwu triv

7/ Stra dbi va b sung

Mot sb yéu cdu co ban:

- Trang 1: Phan m& dau: ghi tén co s& ban 1&; tén quy trinh; sb trang; s6 va ngay ban
hanh; tén bd phan; ho tén ngudi soan thao/nguwdi kiém tra/ngudi phé chuén.

- Trang 2 tr& di la ndi dung chinh cua quy trinh
- Yéu cAu viét van ménh 1énh cach, ngan gon, dé hiéu.

- Céc quy trinh phai dwoc kiém tra va phé chuan b&i ngudi quan ly chuyén mén hodc chd
co s& ban 1é

- Ban gbc cla quy trinh phai dwoc lwu tri trong tai liéu. Mot sb ban sao ctia mdi quy trinh
duwgc glri cho bd phan c6 lién quan va néu can thiét phai dat moét ban sao tai noi thuan tién cho
nhan vién tham khao. Sau khi ban hanh mét quy trinh méi phai thu héi quy trinh cii twong (rng dé
Iwu trr trong mot thi gian tuy theo co s& quy dinh.

. - M&i quy trinh phai dwoc stra doi, bd sung cho cap nhat theo dinh ky. Néu khong can thay
doi thi ngwoi phu trach chuyén mon phai ghi khéng can thay doi lén ban goc roi ky tén va ghi ngay
thang. Khi c6 stra doi bo sung phai in lai toan b quy trinh dé ban hanh.



