BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap L1 Tu do L1 Hanh phic

S6: 03 /2009/TT-BYT
Ha Noi, ngay 01 thang 06 nam 2009

THONG TU
Quy dinh vé t6 chiic, quan 1y va hoat dong cua Chuoi nha thuoc GPP

Can ctt Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 nam 2007 cta
Chinh phu quy dinh chiic ning, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chiic ctia Bo Y
té;

Can ctt Luat Duoc s6 34/2005-QH11 ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can ct Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 08 nam 2006 quy
dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc;

Can ct Quyét dinh s6 27/2007/QD-TTg ngay 15 thang 02 nam 2007 cla
Thi twéng Chinh phti phé duyét dé 4n phat trién thwong mai trong nuéc dén nam
2010 va dinh huéng dén nam 2020;

Xét d€ nghi ctia Cuc trudng Cuc Quan ly Duoc;

B0 Y té quy dinh vé t6 chirc, quan 1y va hoat dong ctia Chudi nha thudc
GPP:

Chuong 1
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh vé t6 chifc, quan ly va hoat dong ctia Chudi nha
thuoc GPP.

Piéu 2. Pdi twong ap dung

1. Céc doanh nghiép c6 chirc nang phan phéi thude, c6 t6 chirc hé thong
ban 1¢é ctia chinh doanh nghiép.

2. Thong tu nay khong dp dung do6i voi cdc doanh nghiép kinh doanh
nhuong quyén thuong mai theo quy dinh tai Nghi dinh 35/2006/ND-CP ngay
31/03/2006 91’1a Chinh phu quy dinh chi tiét Luat Thuong mai vé hoat dong
nhuong quyén thuong mai.

biéu 3. Giai thich tir ngir

1. Hé thong béan 1é bao gobm nha thudc, quay thudc, dai 1y ban thudc, co

sO ban 1€ chuyén ban thuoc dong y, thudc tir dugc liéu do doanh nghiép thanh lap
va truc ti€p kinh doanh.

2. Chudi nha thuéc GPP bao gdém cdc nha thudc dat tieu chuan GPP do
doanh nghiép thanh lap va truc tiép kinh doanh, hoat dong theo hé thong chat
luong thong nhat ctia doanh nghiép.



3. Heé thong chat luong thong nhat cua doanh nghiép:

a) C6 chinh sich chét luong bang van ban mo ta muc dich va chinh sich
chung clia doanh nghiép dé dam bao trién khai, 4p dung céc nguyén tic GPP.
Chinh sich nay phai duoc Téng Gidm doc doanh nghiép hodc Nguoi dai dién
theo phap luat phé duyét va cong bo.

b) C6 duoc sy dai hoc chiu trach nhiém quan ly chat lugng cua hé thong
nha thuoc GPP, dugc b6 nhiém lam Gidm doc chat lugng.

¢) Quan ly chat lugng bao gém: co ciu t6 chiic, quy trinh, nhan luc, ho so
tai liéu, hé thong thong tin, hé thong quan tri, co s& vat chat ky thuat va cac hoat
dong c6 tinh hé thong, dap ting dugc yéu cau chat lugng da dinh trudc.

Chuong I1
TO CHUC, QUAN LY VA HOAT PONG CUA
CHUOI NHA THUOC GPP

Diéu 4. To chire chudi nha thuéec GPP phai dap ting diéu kién sau

1. La doanh nghiép c6 chiic nang phan phdi thudc va cé t6 chic hé thong
ban 1¢ thuoc.

2. Co6 it nhat 05 nha thudc dat tiéu chuan GPP trén toan quoc.

3. Pat tiéu chuidn “Thuc hanh t6t phan phéi thuéc” (GDP) va c6 kho
thudc dat tiéu chuin “Thuc hanh t6t bao quan thuoc” (GSP).

Piéu 5. Tiéu chuan Giam doc chat luong

1. La dugc sy dai hoc, c6 thoi gian thuc hanh tai co s& duoc hgp phap it
nhat 1a 05 nam.

2. Puoc Tong Gidm doc doanh nghiép hodc Ngudi dai dién theo phdp luat
b6 nhiém lam nhiém vu chuyén trach hodc lua chon trong s6 ngudi quan Iy
chuyén mon vé dugc tai cac nha thudc trong Chudi nha thuéc GPP lam nhiém vu
kiém nhiém. Khong quy dinh tiéu chudn phai ¢6 ching chi hanh nghé dugc doi
v6i chiic danh Giam doc chat luong.

3. Khong thudc cac do6i tugng khong dugc quyén thanh 1ap va quan ly
doanh nghiép quy dinh tai khoan 2 Di¢u 13 Luat Doanh nghiép.

Piéu 6. Tiéu chuan nguoi quan ly chuyén mon vé duogc

Nguodi quan 1y chuyén mon vé dugc cta timg nha thuoc trong Chudi nha
thudc GPP phai c6 Chitng chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai Diéu 14 va diém
a khoan 4 Diéu 15 ciia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cta Chinh
pht quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ctia Luat Duoc (sau day goi tat 1a Nghi
dinh 79/2006/ND-CP).

Piéu 7. Quy dinh vé quan 1y chuéi nha thuéc GPP

1. Téng Gidm doc doanh nghiép hoic Nguoi dai dién theo phdp luat cua
doanh nghiép chiu trach nhiém quan 1y toan dién hoat dong cua Chudi nha thudc
GPP. Téng Gidm doc doanh nghiép hoic Nguoi dai dién theo phdp luat cla
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doanh nghiép c6 quyét dinh ctr va phan cong nhiém vu cho Gidm d6c chét lugng
ctia Chu6i nha thuéc GPP. Truong hop chudi nha thudc GPP dit tai nhi€u tinh,
thanh pho truc thuoc Trung uong thi c6 thé bé nhiem mot s6 Gidm doc chat
luong dé thuan lgi cho viéc quan 1y cua doanh nghiép.

2. Gidm doc chat lugng chiu trdch nhiém vé hoat dong chuyén mon cua
cdc nha thuoc trong Chudi nha thuéc GPP; chiu trach nhiém thuc hién viéc uy
quyén cho nguoi ¢6 bang cap chuyén mon tuong duong véi ngudi quan ly
chuyén mon ctia nha thuéc khi nhitng ngudi nay vang mat theo quy dinh tai
Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cua Bo Y t&€ hudng dan chi tiét
thi hanh mot s6 diéu vé diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh tai Luat Duogc
va Nghi dinh 79/2006/ND-CP.

3. Nguoi quan ly chuyén mon cua ting nha thuéc thuéc Chudi nha thudc
GPP chiu trach nhiém vé moi hoat dong chuyén moén trong nha thudc.

4. Quyén cua nguoi ban 1é va ngudi quan 1y chuyén mon cua tiing nha
thudc thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 27 Luat Duoc.

5. Ngudi ban 1¢ thudc trong Chudi nha thuéc GPP c¢6 thé luan chuyén
gitta cac co so ban Ié trong chudi nhung phai dang ky danh sach vé6i S6 Y t€ dia
phuong.

6. Quan ly toan bo cac hoat dong lién quan dén viéc cung tng, luu thong,
ton trit bao quan thudc va cac dit liéu lién quan dén bénh nhan tai tat ca cdc nha
thuoc trong chudi nha thuéc GPP ctia doanh nghiép bang cdc quy trinh, quy
pham thong nhat véi cac cong cu va phuong tién cong nghé thong tin thich hop
va phai duoc ki€ém sodt ctia Gidm doéc chat lugng theo mot k& hoach va chuong
trinh chung cta doanh nghiép.

7. Quy dinh vé phuong thic thong tin thudc va tu van dung thudc:

Giam doc chat lugng, Nguoi quan Iy chuyén mon cua tung nha thuoc
thudc chudi nha thudc GPP truc ti€p tham gia viéc thong tin va tu van dung
thudc cho khach hang. Hinh thitc thong tin va tu van bao gom:

a. Tu van va cung cdp thong tin truc ti€p tai nha thuoéc qua giao tié€p truc
ti€p v6i bénh nhan hoac bang cac tai liéu thich hop (td roi, phim anh..);

b. Tu van va cung cap thong tin qua dién thoai hoac qua thu dién tr
(Email);

c. To chiic cac hoi thao chuyén dé vé sir dung thudc;

d. T6 chitc cac chuong trinh phé céap kién thic vé thudc cho cong ching;

d. T6 chiic theo ddi va thong bdo cho SO Y t€ dia phuong, Trung tam
thong tin thudc va theo déi ADR vé phan ting c¢6 hai cta thudc.

8. Tung nha thudc trong Chudi nha thuéc GPP phai thong bao tai noi dé
quan sét tén va anh Giam doc chat luong Chudi nha thuéec GPP va cac duoc sy
quan ly chuyén mon tai tiing nha thudc.

9. Quy dinh vé quan 1y gia thudc:

a. Doanh nghiép t6 chitc Chudi nha thuéc GPP phai thuc hién céc quy dinh
vé ké khai va niém yét gid theo quy dinh cua Thong tu lién tich so
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11/2007/TTLT-BYT-BTC-BCT ngay 31/8/2007 cua lién Bo Y t&, Bo Tai chinh,
Bo Cong Thuong hudng dan thuc hién quan ly nha nudc ve gia thudc dung cho
nguoi.

b. Cic nha thuoc trong Chudi nha thuéc GPP phai ban theo gid cong bo
ctua doanh nghiép.

Piéu 8. Pham vi hoat dong cua doanh nghiép c6 t6 chitc chubi nha
thuoc GPP

1. Ban 1é thudc thanh pham: thudc c6 s6 dang ky, thudc chua c6 s6 ding
ky, thuoc hiém theo yéu cau diéu tri va thudc pha ché theo don (néu c6 bé tri khu
vuc pha ché theo don).

2. Nhap khau thudc dé phuc vu cho hoat dong cta toan bd chudi nha
thuoc GPP va cung tng cho thi truong.

3. Dugc uu tién trong viéc tham gia ddu thiau cung cap thudc quoc gia,
thudc cho bénh vién st dung nguén ngan sach nha nudc.

4. Cung cap thudc cho cic chuong trinh muc tiéu y t€ quoc gia theo ding
cac quy dinh lién quan.

5. Cung cap thudc cho céc doi tuong bao hi€ém y t€ theo ding cdc quy
dinh lién quan.

6. Cac doanh nghiép c6 chudi tir 10 nha thudc dat GPP trd 1én dugc mua
thudc cua ciac doanh nghiép ¢6 von dau tu nudc ngoai thuc hién quyén xuat,
nhap khau thudc dé ban 1é trong Chudi nha thuéc GPP va phuc vu cho cac hoat
dong kinh doanh khéc.

7. Chudi nha thuéc GPP:

a. Puoc nhan cac tai liéu chuyén mon k¥ thuat lién quan dén cong tac
quan ly chuyén nganh.

b. Pugc moi tham du cac hoi thao c6 lién quan.

c. Puogc in dong chit “dat GPP” trén bién hiéu, ti qudy, gid ké va cdc bao
bi dung thuoc.

d. Puoc tham gia céc chuong trinh quang ba nguyén tic, tieu chuan GPP
cuaBo Y t&€, SG Y té.

d. Pugc m& rong pham vi va doi tuong kinh doanh theo ding quy dinh cta
B0 Y t€ va cac van ban quy pham phap luat ¢6 lién quan.

Chuong I11

HIEU LUC THI HANH
Piéu 9. To chitc thuc hién

1. HO so dé nghi cap Gidy chiing nhan da diéu kién kinh doanh thudc cua
timg nha thudc trong Chudi nha thuéc GPP theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 28
Nghi dinh 79/2006/ND-CP.



2. Doanh nghiép dam bao du céc diéu kién ctia Chudi nha thuéc GPP tai
Thong tu nay khong phai 1am thu tuc cip lai Gidy ching nhan da diéu kién kinh
doanh thudc cho titng nha thuéc trong chudi néu con thoi han.

3. Khi doanh nghiép da du diéu kién hinh thanh Chudi nha thuéc GPP
theo quy dinh tai Thong tu nay, doanh nghiép nop ho so cong bd véi Bo Y t&€
(Cuc Quan 1y duoc), S6 Y t€ dia phuong noi dat tru s& chinh vé viéc t6 chic
Chubi nha thuoc GPP.

HO so cong bo gom:

- Ban cong bo doanh nghiép thanh 1ap Chudi nha thuéc GPP (méau 1).

- Quyét dinh b6 nhiém Gidm doc chat luong.

- Ban sao hop 1é cic Giay chiing nhan GPP, Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh thudc cua timg nha thuéc trong Chudi nha thuéec GPP va gidy ching
nhan GDP cua doanh nghiép t6 chirc Chuoi nha thuoc GPP.

- Ban photo chiing nhan dat GSP cua doanh nghiép.

- Bdo cdo vé hé thong chat luong thong nhat theo quy dinh tai khoan 3
Piéu 3 Chuong I Thong tu nay (co cau t6 chiic, bon mo ta chitc nang nhiém vu
ctia Giam doc chat lugng va ngudi quan 1y chuyén mon ctia tiing nha thudc).

4. Doanh nghiép da c¢6 Chudi nha thuoc GPP:

a. Truong hop mé rong thém s6 nha thudc trong chudi da cé thi trong
vong 10 ngay sau khi dugc cong nhan thém nha thuoc dat GPP, doanh nghiép cé
van ban bao cdo Bo Y t€ (Cuc Quan ly duoc) va S& Y t€ dia phuong noi dat tru
sO chinh, gui kém theo ban sao hop 1¢ Gidy ching nhan GPP, Gidy ching nhan
dl diéu kién kinh doanh thudc ciia co s& mdi va bdo cdo bd sung vé hé thong
chat lugng tai co s& mdi.

b. Truong hop rit bét s6 nha thudc trong chudi da cé thi trong vong 10
ngay sau khi ngiing hoat dong cua nha thuéc nao, doanh nghiép c6 van ban bao
cao Bo Y t€ (Cuc Quan ly dugc) va S& Y t€ dia phuong noi dat tru s& chinh.

5. Trong vong 30 ngay ké tir khi nhan dugc hé so cong bé doanh nghiép t6
chitc chudi nha thuéc GPP, Bo Y t€ (Cuc Quan 1y duogc) cap Gidy ching nhan ho
so cong bo doanh nghiép t6 chitc chudi nha thuéc GPP (méu 2): 01 ban gtri cho
doanh nghiép, 01 ban gui S6 Y t€ dia phuong noi dat tru s& chinh cua doanh
nghiép cong bo va 01 ban luu tai Cuc Quan 1y duoc.

Truong hop ho so cong bs khong dap tng cac yéu cau theo quy dinh, Bo
Y t€ (Cuc Quan Iy duoc) thong bdo bing vin ban cho doanh nghiép t6 chic
chudi nha thuéc GPP va néu 1o 1y do. Qua thoi han 03 thang tinh tir khi ¢ cong
van cta Cuc Quan ly dugc, néu doanh nghiép khong hoan chinh hé so thi phai
nop ho so cong bo lai tir dau.

Trudng hop viéc thay déi t6 chic, quan 1y va hoat dong trong chudi nha
thudc GPP ma lam cho doanh nghiép khong con dap tng cac quy dinh tai Thong
tu nay, BO Y t&€ (Cuc Quan 1y dugc) sé€ thong bao huy Gidy chiing nhan ho so
cong bo doanh nghiép t6 chitc chudi nha thuoc GPP.



biéu 10. Hiéu luc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc sau 45 ngdy ké tir ngay ky.

2. Trong qud trinh trién khai thuc hién, néu c6 vuéng mac gi dé nghi céc
don vi, c4 nhan ¢6 y kién bang vin ban gui vé Bo Y t€ (Cuc Quan 1y dugc) dé
xem xét, giai quyét.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Noi nhdn:

- Van phong Chinh phti (Phong Cong bdo; Website);

- Bo Tu phap (Cuc kiém tra VBQPPL);

- SO Y t€ tinh/TP truc thuoc Trung Uong;

- Cuc Quan y - Bo Quoc phong;

- Cuc Y t€ - Bo Cong an;

- Cuc Y t€ GTVT - Bo GTVT,;

- Téng cong ty duoc VN; .
] H()i%) 9 chh gc VN, Cao Minh Quang
- Hiép hoi SXKD duge VN;

- Website BYT;

- Luu: VT, PC, QLD.



Mdu 1: Mdu bdn céng bo doanh nghiép t6 chitc Chudi nha thuéc GPP

TEN DOANH NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap [1 Tu do [1 Hanh phiic

So: ... /.....

BAN CONG BO
DOANH NGHIEP TO CHUC CHUOI NHA THUOC GPP

Tén doanh nghiép:

Dia chi

CONG BO

t6 chitc Chuéi nha thuéc GPP (Tén Chudi-néu cé) theo ding cac quy dinh
tai Thong tu 03/2009/TT-BYT ngay 01/06/2009 cua Bo Y té quy dinh vé t6
chiic, quan 1y va hoat dong cua Chuoi nha thuéec GPP.

i Ngay...thang....ndm
TONG GIAM POC DOANH NGHIEP
hoac Nguoi dai dién theo phap luat
(Ky tén, dong dau)



