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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sé: 43/2010/TT-BYT Ha Néi, ngay 15 thang 12 nim 2010

THONG TU
Quy dinh 1§ trinh thwe hién nguyén tic, tiéu chuin “Thuwc hanh t6t
nha thudc” GPP; dia ban va pham vi hoat dong ciia co' sé ban 1é thudc

Cin clr Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 nam 2007 cta Chinh
phu quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc cua BO Y t€;

Cin ctr Luat Duoc s6 34/2005-QH11 ngay 14 thang 6 nim 2005;

Cin ctr Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 08 nam 2006 quy dinh chi
ti€t thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc;

B0 Y té quy dinh vé 16 trinh thyc hién nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tot nha
thu6ec GPP”’; dia ban va pham vi hoat dong cua co s¢ ban 1¢ thuoc:

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh v 10 trinh thuc hién nguyen tic, tiéu chuan “Thuc hanh
t6t nha thudc GPP” (sau day goi tit 1a GPP) cuia nha thudc, quay thudc; dia ban mo
quay thudc, dai 1y thudc ctia doanh nghiép, ti thudc cia tram y té va pham vi hoat
dong cua co so ban 1é thude.

Thong tu nay ap dung dbi vdi cac to chire, ca nhan c6 lién quan dén hoat dong
kinh doanh thudc, loai hinh ban 1¢, tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

1. Co s ban 1é thudc 1a: nha thude, quay thudc, dai Iy ban thudc ctia doanh
nghiép, ti thudc cta tram y té va co sé ban 1¢ chuyén ban thubc dong y, thude tir
duoc liéu.

2. Co s6 ban 1é thube trong bénh vién 1a co s& ban 1¢ thude trong khuon vién
bénh vién dugc td chirc theo cac hinh thire: nha thudc, quﬁy thude hodc co s& ban 1é
chuyén ban thudc dong y, thude tir duoc lidu.
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3. Nha thudc trong co s¢ kham bénh, chira bénh (trir trudng hop quy dinh tai
khoan 2 Diéu nay) la nha thudc hoat dong trong khuon vién co s& kham bénh, chira
bénh.

4. Thudc thanh pham 1a dang thudc di qua tat ca cac giai doan san xuét, ké ca
dong goi trong bao bi cudi cung va dan nhén.

5. Thudc tir duoc lidu 1a thude duoc san xuét tir nguyén liéu co nguén géc tu
nhién tir dong vat, thuc vat hodc khoang chat. Thudc co hoat chat tinh khiét dugc
chiét xuét tir duoc liéu, thude co sy két hop dugc liéu véi cac hoat chit hoa hoc téng
hop khong goi 1a thude tir duge licu.

6. Thudc dong y 1a thude tir duoc lidu, duge bao ché theo 1y luan va phuong phap
ctia y hoc c6 truyén cua cac nudc phuong Dong.

Chuong I1
LOQ TRINH THU'C HIEN GPP TAI NHA THUOC, QUAY THUOC
VA PIA BAN MO QUAY THUOC, PAI LY BAN THUOC
CUA DOANH NGHIEP, TU THUOC CUA TRAM Y TE

Diéu 3. D6i véi hinh thirc nha thude

1. Nha thudc bénh vién, nha thudc trong co s& kham bénh, chita bénh va nha
thudc c6 ban 1€ thude gay nghién phai dat GPP.

2. Nha thude tai cic phudng cta bon (04) thanh phd: Ha Noi, thanh phd HO Chi
Minh, Da Nang va Can Tho phai dat GPP.

3. Nha thudc thanh 14p méi phai dat GPP.

4. Nha thubc dang hoat dong hoic nha thudc doi, gia han, cip lai Gidy chung
nhan du di€u ki¢n kinh doanh thuoc néu chua dat GPP trir truong hop quy dinh tai
khoan 1 va khoan 2 Di€u nay duogc ti€p tuc hoat dong dén hét 31/12/2011.

Piéu 4. Poi voi hinh thire quiy thudc
1. Quﬁy thudc trong bénh vién phai dat GPP.

2. Quﬁy thude dang hoat dong tai phuong cua quan, thi xa, thanh phé true thudc
tinh hoac qur:iy thube doi, gia han, cép lai Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh
thudc tai phuong cia quan, thi xa, thanh phé truc thudc tinh phai dat GPP.

3. Tét ca cac quay thudc phai dat GPP ké tir ngay 01/01/2013.
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Pi¢u 5. Pia ban mé quiy thudc, dai 1y ban thudc ciia doanh nghiép va ti
thudc cia tramy té

1. Quﬁy thude, dai 1y ban thudc cua doanh nghiép, ta thude cua tram y té duoge
mé tai x4, thi tran thuoc thi x4, huyén, thanh phé truc thudc tinh. D6i v6i x4, thi tran
da c6 du mot co s ban 1é thude phuc vu 2000 dan thi khong tiép tuc mo moi dai ly
ban thudc ctia doanh nghiép.

2. Pbi voi cac phuong thudc quan, thi xa, thanh phé truc thudc tinh néu chua co
da mot nha thude hodc quay thude phuc vu 2000 dan thi cho phép doanh nghiép da
c¢6 kho GSP (néu tai tinh chwa c6 doanh nghiép dat GSP thi cho phép doanh nghiép
dat GDP) duoc tiép tuc mé moi quéy thudc dat GPP tai phuong cua quan, thi xa,
thanh phd thudc tinh.

3. Pai 1y ban thudc cta doanh nghiép dang hoat dong tai phuong ctia quan, thi
x4, thanh phd thudc tinh duogc tiép tuc hoat dong dén hét 31/12/2011, néu tai dia ban
d6 chua c6 di mot nha thude hodc quay thude phuc vu 2000 dan.

Chuong 111
PHAM VI HOAT PONG CUA CO SO BAN LE THUOC

Piéu 6. Pham vi hoat dong ciia nha thude

1. Nha thubc dat GPP dugc ban 1¢ thude thanh pham; pha ché thudc theo don
(n€u co bo tri hoat dong pha ché theo don).

2. Nha thudc chua dat GPP chi duoc phép ban 1¢ thude thudéc Danh muc thude
khong ké don ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2009/TT-BY T ngay 01/6/2009 cua
BO Y te.

3. Tai dia ban chua c6 nha thudc dat GPP ma can dit diém ban 1¢é thudc giy
nghién, giao cho S& Y t€ chi dinh nha thuoc ban 1¢ thuoc gay nghién.

Piéu 7. Pham vi hoat ddng ciia quiy thudc

1. Quay thudc dat GPP duoc ban 1¢ thude thanh pham.

2. Truong hop quiy thudc thudc doanh nghiép dang ban 1é thude gay nghién
phai dat GPP mé1 dugc ti€p tuc iy quyén ban 1¢ thudc gay nghién.

3. Quﬁy thudc chua dat GPP chi duoc phép ban 1¢ thude thuoc Danh muc thudce

khong ké don ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2009/TT-BYT ngay 01/6/2009 ctia
BoY te.
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Picu 8. Pham vi hoat dong ciia dai Iy ban thudc ciia doanh nghiép, tii thudc
ciia tram y té va co' sé ban 1é chuyén ban thudc dong y, thude tir dwec lidu

1. Pai 1y ban thube ctia doanh nghiép dugc ban 1¢ thude thude danh muc thube
thiét yéu (trir thudc gdy nghién, thudc huéng tim than va tién chat dung lam thudc
va cac thudc ké don).

2. Ta thube coa tram y té dugc ban 1é thude thiét yéu thudc danh muc thude
thiét yéu tuyén C (trir thudc gay nghién, thudc hudng tim than va tién chat ding 1am
thudc va cac thude ké don).

3. Co s& ban 1€ chuyén ban thube dong vy, thude tir duoc liéu duge ban 16 thude
dong y, thude tir duoc lidu.

Chuwong IV
TO CHUC THUC HIEN

Piéu 9. Picu khoan chuyén tiép

Dbi voi cac co sé ban 1é thuée dang con han gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh thudc hodc dén thoi diém gia han, d6i, cip lai chimg nhan, nhung phai thay
d6i pham vi kinh doanh do khong dat GPP, t6i da 03 thang ké tir ngdy Thong tu c6
hiéu lyc phai hoat dong theo ding pham vi kinh doanh quy dinh tai Thong tu dbi véi
co s& chua dat GPP hoac ngung hoat dong; S6' Y té co cong van thong bao thoi gian
hoat dong (néu giéy chirng nhan con han) hodc gia han, ddi, cép lai giéy chirng nhan
theo 10 trinh quy dinh tai Chuong II Thong tu nay.

Piéu 10. Cap gidy chirng nhin va kiém tra hoat dong ciia co sé ban 1é thudc

1. Cuc Quan ly Dugc xay dung va ban hanh Danh muc chidm diém kiém tra GPP
dua trén cac Nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tt nha thudc ban hanh kém theo
Quyét dinh sb 11/2007/QD-BYT ngay 24/01/2007 cia Bo truong Bo Y té dé phu
hop véi tinh hinh thyc hién GPP cua toan qudc.

2. So'Y té tiép nhan, tham dinh ho so ding ky kiém tra, thanh lap doan kiém tra
co sO va cap gidy chimg nhan dat tiéu chuan Thuc hanh tot nha thube ddi véi co so
dang hoat dong hoac tai tham dinh GPP, dé)ng thoi cép Giéy chirng nhan du diéu kién
kinh doanh thubc dbi véi co sé thanh 1ap méi.

3. Gidy chung nhan dat Nguyén tic, tiéu chuan GPP c6 thdi han 03 nim ké tir
ngay cip. Cac gidy chimg nhin dugc cp trude day co thoi han 1a 02 nim dugc
tiép tuc gia han thoi gian hoat dong thém 01 nam ké tir ngay hét han, S Y té ban
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hanh quyét dinh gia han kém theo danh sach cic co so gia han Gidy chimng nhan dat
Nguyén tic, tiéu chuan GPP.

4. Trong thoi han Giéy chirng nhan dat Nguyén tac, tiéu chuan GPP con hiéu luc,
qua thanh tra, kiém tra, giam sat, néu phat hién cac diém khong phu hop trong thuc
hién diéu kién chuyén mén cua co sd ban 1é thudc, S¢ Y té khuyén cdo va yéu cau
co so ban 1¢ thude ¢ bién phap khic phuc tai Bién ban thanh, kiém tra hodc bang
cong van.

Trudng hop co so ban 1é thude ¢ vi pham trong qua trinh kinh doanh hoic
khong con dap tmg diéu kién cong nhan dat GPP, S¢' Y té tiiy theo murc d6 vi pham
dé ap dung mdt hoac d@)ng thoi mot s6 bién phap sau:

- Thong bao véi cac don vi ¢ lién quan vé viée co sé khong duy tri diéu kién
GPP (théng bao cho doanh nghiép néu 1a chi nhanh hodc dia diém kinh doanh cua
doanh nghiép, thong bao vdi cac Hoi nghé nghiép...).

- Xt phat vi pham hanh chinh theo quy dinh d6i v&i cac vi pham da dugc quy
dinh tai quy dinh vé XU phat hanh chinh trong linh vuc duogc.

Chuong V
HIEU LUC THI HANH

Picu 11. Hiéu luc thi hanh

1. Bii bé quy dinh tai khoan 5 Muc II Thong tu sb 02/2007/TT-BYT ngay
24/01/2007 ctia BO Y té hudng dan chi tiét thi hanh vé mot s6 diéu vé diéu kién kinh
doanh thudc.

2. Thong tu nay co hiéu luc sau 45 ngay, ké tir ngdy ky ban hanh./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Cao Minh Quang
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