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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Pic 1ap - Tw do - Hanh phic
S6:0% /2018/TT-BYT Ha Néi, ngay (9 thang ()).ném 2018

THONG TU
Quy dinh v& Thuc hanh t§t phan phéi thude, nguyén lidu lam thube

‘Can ctr Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndam 2016 vé duoc;
Can cir Nghi d';'nh 56 54/2?1 7/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét m¢t so diéu va bién phap thi hanh Ludt duoc;
Cdn cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thdng 6 ndm 2017 cua Chinh
phu quy dinh chicc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike ciia Bg Y té;
Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Quan 1y Duor,
Bg truong Bo Yt ban hanh Théng t quy dinh vé Thuc hanh t6t phéan phéi
thuoc, nguyén liéu lam thuoc.

Chuwong I
QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh viéc cong bd ap dung va danh gia viéc dap ing Thuc
hanh tét phén phéi thude, nguyén lidu lam thude.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu ndy, cac tir ngit dudi day duge hiéu nhu sau:

1. Phdn phoi thuéc 1a hoat dong phén chia va di chuyén, bao quan thudc
trong qua trinh di chuyén tir kho clia co s& san xuit thudce, nhéap khau thudc hodc
tlr co' s& phan phdi cho dén ngudi sir dung hodc dén céc didm phan phdi hoic giira
cac diém phan phdi bing cac phuong tién van chuyén khac nhau.

2. Phdn phoi nguyén liéu lam thuéc 1a viéc phan chia va di chuyén, bao quan
nguyén liéu lam thudc trong qua trinh di chuyén tir kho ciia co s& san xudt nguyén
liéu 1am thudce, co s& nhap khéu nguyén liéu lam thudc dén co s& san xut thudc
thanh pham hodc dén cac diém phan phdi, bao quan cua co sé phan phdi hodc
gitra cac diém phén phdi bang cac phuong tién van chuyén khac nhau.

3. Thue hanh t6t phdn phéi thuée, nguyén liéu lam thuéc 12 by nguyén tic,
tiéu chuén vé& phan phéi thude, nguyén liéu 1am thudc nhim bao dam chat lugng
cta thudc, nguyén liéu lam thudc duge duy tri thong qua viée kiém sodt day du
cac hoat dong trong qué trinh phan phéi va tranh su tham nhap cta thudce, nguyén
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liéu lam thude khéng dugc phép luu hanh vao hé thong phan phéi.

4. Co 56 phdn phoi 1a co s& thye hién hoat dong phan phéi thudc, nguyén
liéu lam thudc, co s ban buén thube, nguyén liéu lam thudc, co s& phan phéi véc
xin trong Chuong trinh Tiém ching mé rong qudc gia & tuyén tinh, tuyén huyén
va co s& khac c6 hoat dong phan phdi thude, nguyén liéu lam thube khong vi muc
dich thuong mai.

5. Ton tai la sai léch so véi nguyén téc, tiéu chudn GDP hodc véi quy dinh
hién hanh vé quan 1y dugec.

6. WHO la chir viét tit cia cum tir tiéng Anh “World Health Orgarnization”,
dugc dich sang tiéng Viét 1a TS chirc Y té thé gioi.

7. GDP 14 chit viét tit ctia cum tir tiéng Anh “Good Distribution Practices”,
dugc dich sang tiéng Viét 1a “Thyuc hanh tét phan phéi”.

Chwong 11
CONG BO AP DUNG THU'C HANH TOT PHAN PHOI
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 3. Nguyén tic, tiéu chuin Thuye hanh tot phan phoi thude, nguyén
liéu lam thudc

1. Cong bd ap dung nguyén tic, tiéu chuan Thyuc hanh tét phan phdi thude
cia T6 chire Y té thé gidi theo quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu nay va
tai liéu cép nhét quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

2. Cong bd ap dung nguyén téc, tiéu chuin Thue hanh tt phan phéi nguyeén
liéu lam thudc ctia T6 chire Y té thé gidi theo quy dinh tai Phu luc II kém theo
Thong tu nay va tai liéu cdp nhat quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

3. Trudng hop Té chirc Y té thé gidi c6 stra ddi, bd sung nguyén tic, tiéu
chuan Thuc hanh tét phan phéi thuéc, nguyén liéu lam thudc quy dinh tai Phu luc
I va Phu lyc IT kém theo Théng tur ndy, Cuc Quan ly dugce té chire dich va cong
bd noi dung sira déi, bd sung trén Cong Thong tin dién tir cia B§ Y té va Trang
Thong tin dién tr ctia Cuc Quan ly Duge dé cac dbi tugng c6 lién quan tra ciru,
cap nhét va 4p dung.

Diéu 4. P6i twong dp dung nguyén tic, tiéu chuin Thyc hanh t6t phan
phdi thude, nguyén liéu 1am thude

1. Co sé& phén phdi thude trién khai 4p dung va dap img GDP theo quy dinh
tai Phu luc I kém theo Théng tu nay va tai liéu cip nhat duoc cong bé trén Cong
Thong tin dién tir cia B Y té va Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quan 1y Dugc.

2. Co s& phan phdi nguyén liéu 1am thude trién khai ap dung GDP theo quy
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dinh tai Phu lyc II kém theo Thong tur nay va tai liéu cap nhat dugce cong bé trén
Cdng thong tin dién tir cia Bo Y té va Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly Duge.

3. Co s& phan phéi vic xin trong Chuong trinh Tiém ching mé rong quéc
gia & tuyén tinh va tuyén huyén trién khai ap dung GDP theo quy dinh tai Phu luc
I kém theo Thong tu nay (trir cac diém 5.3, 5.5, 5.6,5.9, 6.3, 6.4,7.5,7.6, 8.1, 8.2,
8.3, 84, 8.5, 8.8, 8.12, 9.6, 9.11, 10.3, 12.1, 13.8, 13.9, 15.1, 15.2, 15.3, 15.4,
20.1, 20.2, 20.3, 20.4, 20.5, 20.6, 20.7 va 20.8) va tai liéu cap nhat dugc cong bd
trén Cong Thong tin dién tir cia Bo Y té va Trang Thong tin dién tir ciia Cuc Quan
ly Dugc. Co s& phan phdi khong phai nop hd so dé nghi danh gia theo quy dinh
tai Chuong III va IV Thong tu nay.

4. Co s phan phdi 4p dung tai liéu GDP cap nhat trong thoi han 12 thang
dbi voi truomg hop cé yéu clu thay d6i vé kho bao quan, thiét bi phuc vu viéc
phan phéi thube, nguyén lidu 1am thude hogic 06 thang déi véi cap nhat khéc, tinh
tir thoi diém tai liéu cap nhét duge Cuc Quan ly Dugc cong bd trén Cdng Thong
tin dién tir ctia B Y té hodc Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugc.

, ., Chuonglll i :
DANH GIA VIEC PAP UNG THU'C HANH TOT PHAN PHOI
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Diéu 5. Ho so' lam ciin ci dé d4nh gia dap rng Thye hanh t6t phin phdi
thudc, nguyén liéu lam thube

1. Ho so lam cin cir dé danh gié dap img GDP déi véi co sé phan phéi 1a hd
so dé nghi cap Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duge (dugce nop khi dé
nghi cap Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc, co s& phan phdi khong
phai ndp thém hd so nay) theo quy dinh tai Piéu 38 cua Luat dugc va Diéu 32
Nghi dinh s§ 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 ndm 2017 cia Chinh phii quy
dinh chi tiét mot sé didu va bién phép thi hanh Lu4t dugc (sau day duoc goi tit 1a
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP). Trudng hop co s& phéan phéi thude phai kiém soét
dac biét thyc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cta Luét duoc va Pidu 49 Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP.

Dai véi tai liéu k¥ thuat vé co sé phan phdi dugce trinh bay theo huéng dan
vé ho so téng thé theo quy dinh tai MAu sé 05 Phu luc IV kém theo Thong tu nay
hozc hé so téng thé duoc cap nhét trong truong hgp bd sung pham vi hoat dong.

2. Ho so tai liéu 1am cin cir dé danh gia dap tng GDP dbi véi co sé phan
phdi khéng vi muc dich thuong mai, bao gom:

a) Pon d& nghij danh gia dap tmg GDP theo MAu s 02 quy dinh tai Phy luc
IV kém theo Thong tu nay;
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b) Tai liéu k¥ thuat vé& co s& phan phéi dugc trinh bay theo huéng dan vé hd
so tong thé quy dinh tai Mau s6 05 Phu luc IV kém theo Théng tur nay.

3. Trudng hop co s phan phdi dé nghi cip Gidy chimg nhan GDP clng véi
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co s& phan phdi can ghi ré ndi
dung nay trong Pon dé nghj cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

Diéu 6. Trinh tu danh gia viéc dap ing Thyc hanh tot phan phéi thuéc,
nguyén liéu lam thude

1. Tiép nhan hd so:

Co s& phan phdi nop 01 bd hé so theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu nay kém
phi thdm dinh theo quy dinh ctia Bo truéng Bo Tai chinh vé phi thim dinh tiéu
chudn va diéu kién phan phdi thudc, nguyén liéu lam thube dén S Y té.

2. Trinh ty tiép nhan va thAm dinh hé so thyuc hién theo quy dinh tai:

a) Cac khoan 2, 3, 4, 5 va 6 Diéu 50 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP d6i véi co
s& phan phdi ¢ kinh doanh thuéc dang phdi hop c6 chira duge chit gay nghién,
thudc dang phdi hop c6 chira duge chit huéng than, thude dang phdi hop c6 chira
tién chat;

b) Céc khoan 2, 3, 4 va 5 Diéu 51 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP déi véi co
s& phan phdi ¢6 kinh doanh thudc déc, nguyén liéu doc lam thudc; thude, duge
chat trong danh muyc thuéc, dugc chat thudc danh myc chat bj cAm sir dung trong
mdt s6 nganh, linh vuc;

¢) Céc khoan 2, 4 va 5 Diéu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dbi véi co s&
kinh doanh dugc khéng thuc truong hgp quy dinh tai diém a va b Khoéan nay.

3. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhéan dugc hd so hop 18, S¢ Y té thanh
1ap Poan dénh gi4, thong bao cho co s& phan phdi vé Poan danh gia va dy kién
thoi gian danh gia thuc té tai co s phan phéi. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
thong béo, Poan d4nh gi tién hanh danh gia thuc té tai co s& phan phdi.

Diéu 7. Quy trinh dinh gis viéc d4p @¥ng va phan loai dip ing Thuc
hanh tot phan phéi thudc, nguyén liéu lam thude

1. Quy trinh dénh gia:

a) Budc 1. Poan danh gia cong bd Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia, muc
dich, ndi dung va ké hoach danh gia dy kién tai co s phéan phdi;

b) Buéc 2. Co sé phan phdi trinh bay tém tit vé to chirc, nhan sy va hoat
dong trién khai, ap dung GDP hodc céc ndi dung cu thé theo ndi dung cua dot
danh gia;

¢) Bude 3. Poan danh gi4 tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai ap dung
GDP tai co sé phan phéi theo timg néi dung cu thé;



)

d) Budc 4. Poan dénh gia hop véi co s& phan phdi dé thong bao ton tai phat
hién trong qué trinh dénh gia (néu c¢6); danh gia muc do cia timg ton tai; thao luan
véi co s& phan phéi trong truong hop co s& phan phdi khéng thdng nhét véi danh
gi4 ciia Poan déanh gia déi véi timg ton tai; danh gia vé mirc d6 dap ung nguyén
tic, tiéu chuan GDP cua co s phan phdi;

d) Budc 5. Lap va ky bién ban:

Poan danh gi4 c6 trach nhiém l4p Bién ban danh gia GDP theo Mau s6 03
quy dinh tai Phy luc IV kém theo Théng tu nay; bién ban phai phén loai mtrc d¢
dap img GDP ctia co s& phén phéi theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Piéu nay
va liét k&, phan tich tn tai ma co s& can khic phuc stra chira (néu ¢6); noi dung
thdng nhit va chua théng nhét gitta Poan danh gia va co s phan phdi.

Bién ban danh gia GDP dugc Lanh dao co sé phan phéi cing Trudng Poan
danh gia ky xac nhan. Bién ban dénh gia phai thé hién dugc thanh phan Poan
danh gi4, dia diém, thoi gian, pham vi dénh gia va dugc lap thanh 03 ban: 01 ban
Iuu tai co sé phan phdi, 02 ban luu tai S& Y té.

2. Panh gia mirc d6 tuan tha GDP:

Viéc dénh gid mic d¢ tuan thi GDP cua co sé phan phéi theo quy dinh tai
Phu lyc IV kém theo Thong tu nay, gf“nn cac muc d sau day:

a) Co s& phan phdi tuan tha GDP & mic d6 1;

b) Co s& phan phéi tuan thit GDP & mirc do 2;

¢) Co s& phéan phéi tuan thi GDP & mite d6 3.

Dicu 8. Xir Iy két qua danh gia dap ing Thuc hanh tét phin phéi thube,
nguyén liéu lam thudc

1. Trudng hop bién ban dénh gia GDP két ludn co s& phan phdi tuan thu
GDP & mirc d6 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 7 Théng tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co so
phan phdi va ky bién ban danh gi4, S& Y té cip Gidy chimg nhan du didu kién
kinh doanh dugc hodc cap Gidy chimg nhdn GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai
Phu luc IV kém theo Thong tur nay.

Trudng hop co s& phan phdi thude phai kiém soét dic biét, trong thoi han
20 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co s& phan phdi va ky
bién ban danh gia, S& Y té cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
hodc cap Gidy ching nhan GDP theo Méu sé 06 quy dinh tai Phu luc IV kém
theo Thong tu nay.

2. Trudong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phéi tuan thu
GDP & mirc d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh vi¢c danh gia thuc té tai




