BO YTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

S6: O /2018/TT-BYT Ha Ngi, ngaythdngOA nam 2018

THONG TU
Quy dinh vé Thye hanh tt co sé ban 1é thude

Cdn ctr Lugt s6 105/2016/QH13 ngay 06 théng 4 nam 2016 vé duwoc;

Can cir Nghi d{nh 56 54/2017/NP-CP ngay 08 thing 05 nam 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt duoc;

Cdn cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thdng 6 ndm 2017 cia Chinh
phit quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bo Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truéng Cuc Quan Iy Duoc,

B trucng By Y té ban hanh Thong tw quy dinh vé Thue hanh tot co sé ban
lé thuoc.

Chuwong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh viéc ban hanh va danh gia viéc dap img Thyc hanh
t6t co s& ban 1é thude.

Piéu 2. Giii thich tir ngir

Trong Thong tu nay, cac tir ngir dudi ddy duoc hiéu nhu sau:

1. Thue hanh tét co sé ban Ié thudc 1a bd nguyén tic, tiéu chuan trong hanh
nghé tai co s& ban 1é thude nhim bao dam cung tmg, ban 1é thudc tryc tiép dén
nguoi stir dung thude va khuyén khich viéc st dung thudc mot cach an toan va co
hiéu qua cho ngudi sir dung thude.

2. Nguwoi ban Ié thuée 1a ngudi phu trach chuyén mén vé duge va nhan vién
lam viéc tai co s& ban 1é thude cé bang cap chuyén mén dugc dao tao vé duge
phu hop véi loai hinh va pham vi hoat dong cua co so.

3. Bdn Ié thudc 14 hoat dong chuyén mén cua co s& ban 1é thudc bao gdm
viéc cung cép, ban 1é thudc tryc tiép dén nguoi st dung thudc kém theo viéc tu
v&n va huéng din st dung thudc an toan va c6 hiéu qua cho ngudi sir dung.

4. Tén tai 1a sai 1éch so véi nguyén tac, tiéu chuan Thuc hanh tot co s& ban
1é thudc hodic v&i quy dinh khac cta phap luat vé quan ly dugc.

5. GPP la chir viét tit ciia cum tir tiéng Anh “Good Pharmacy Practices”,
duoc dich sang tiéng Viét 1a “Thyc hanh tét co s& ban 1¢ thudc”.
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Chuwong II
_BAN HANH, AP DUNG _
THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Picu 3. Nguyén tic, tiéu chudn Thue hanh 5t co s& bin 1é thube

Ban hanh nguyén tic, tiéu chuidn GPP quy dinh tai Phu luc I kéem theo
Thong tu nay.

Picu 4. Doi twgng ip dung nguyén tic, tiéu chuin Thuc hanh tét co s&
ban 1é thudc

1. Nha thudc trién khai 4p dung va dép (g tiéu chudn GPP déi v6i nha thude
dugc quy dinh tai Phu luc I - 1a kém theo Thong tu nay.

' 2. Quay thudc trién khai ap dung va dép tmg tidu chudn GPP déi véi quay

thudce dugce quy dinh tai Phu luc I - 1b kém theo Thong tu nay.

3, TL’1’ thudc tram y té x4 trién khai 4p dung va dép tmg tiéu chuin GPP ddi
voi ti thuoc duge quy dinh tai Phu luc I - 1¢ kém theo Thong tu nay.

Chuwong 111
PANH GIA VIEC PAP UNG
THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Piéu 5. Ho so lam cin cir dé danh gia dap img Thuc hanh tot co sé ban
1é thude

1. Hb so lam can cir dé danh gi4 dap (mg GPP déi véi co s& ban 1é thude 1a
hé so dé nghi cap Gidy chimg nhan dua diéu kién kinh doanh dugc (dugc ndp khi
dé nghi cap Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh dugc, co s& bén 1€ thude
khong phai ndp thém hd so nay) thuc hién theo quy dinh tai Piéu 38 cua Luat
dugc va Diéu 32 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nam 2017 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phép thi hanh Luét dugc (sau day
duoc goi tht 1a Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP). Truong hgp co s& ban 1é thude c6
kinh doanh thuéc phai kiém soat dic biét thyc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cua
Luat duoc va Diéu 49 Nghij dinh s 54/2017/ND-CP.

Tai lidu k¥ thuat vé co s& ban 1& thude bao gdm:

a) So dd nhan sy, danh sach nhan sy, tén, chirc danh, trinh d§ chuyén mén;

b) Ban v& bb tri cac khu vurc ciia co s& ban 1€;

¢) Danh muc trang thiét bj (bao gdm ca thong tin vé hé théng may tinh va
phan mém quén ly ndi mang);

d) Danh muc cac quy dinh, hd so, tai liéu, cac quy trinh thao tac chuén;
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d) Ban tu kiém tra Thyc hanh tét co s& ban 1é thude theo Danh muc kiém tra
quy dinh tai Phuy lyc II 2a hogc 2b hoic 2¢ kém theo Thong tu nay dbi voi co s
dé nghj cap gidy ching nhan du diu kién kinh doanh duoc tuong (mg.

2. Trudng hop co s& ban 1é thudc dé nghj cap Gidy ching nhan GPP cing
véi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co s& ban 1é thuéc cin ghi
rd ndi dung nay trong Pon dé nghi cdp Gidy ching nhan du didu kién kinh
doanh dugc.

Diéu 6. Trinh ty danh gi viéc dap ing Thuwe hanh tét co sé bén 1é thude

1. Tiép nhan hd so:

Co s& béan 1é thudc nop 01 bd hd so theo quy dinh tai Pidu 5 Thong tu nay
kém phi Tham dinh theo quy dinh ciia Bo Tai chinh vé phi thim dinh diéu kién,
tiéu chuan bén 1é thuc dén S& Y té tinh, thanh phd tryc thudc trung wong (sau
day goi tit 1a S& Y té).

2. Trinh tu tiép nhan va thAm dinh hd so thyc hién theo quy dinh tai:

a) Cac khoan 2, 3, 4, 5 va 6 Piéu 50 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP déi véi co
s& ¢6 kinh doanh thudc dang phdi hgp c6 chira dugc chat giy nghién, thuc dang
phéi hop c6 chira dugce chat hudng than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chat;

b) Cac khoan 2, 3, 4 va 5 Piéu 51 Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP d6i véi co
s& ban 1é thude c6 kinh doanh thudce doc, nguyén liéu doc 1am thude; thude, duoc
chét trong danh muc thudc, dugc chét thue danh muc chat bj cam sir dung trong
mot sd nganh, linh vuc;

¢) Cac khoan 2, 4 va 5 Didu 33 Nghij dinh sé 54/2017/ND-CP dbi véi co
s& kinh doanh dugc khong thudc trudng hop quy dinh tai diém a va diém b
Khoan nay.

3. Trong thoi han 05 ngay, k& tir ngay nhén dugc hé so hop 1§, S¢ Y té
thanh 14p Poan danh gi4, théng bio cho co s& bén 1é thubc vé Poan déanh gid
va du kién thoi gian danh gié thuc té tai co s&. Trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay c6 vin ban thong bao, Poan danh gié tién hanh danh gié thyuc té tai co sé
ban 1é thude.

Piéu 7. Quy trinh dinh gii viéc dap ing va phén loai dip ing Thuc
hanh t6t co s& ban 1é thude

1. Quy trinh danh gia:

a) Budc 1. Poan dénh gia cong b Quyét dinh thanh 14p Poan danh gia,
muc dich, ndi dung va ké hoach danh gia du kién tai co s& ban 1é thudc;

b) Budc 2. Co sé ban 1é thudc trinh bay tém tat vé té chirc, nhan sy va
hoat dong trién khai, ap dung GPP hodc ndi dung cu thé theo ndi dung cua dot
danh gia;



4

¢) Bude 3. Doan danh gia tién hanh danh gia thyc té viéc tridn khai 4p dung
GPP tai co s¢ ban 1é thudc theo timg ndi dung cy thé;

d) Buéc 4. Doan dénh gia hop véi co s ban 1é thude dé théng bao vé ton tai
phat hién trong qué trinh danh gia (néu c6); danh gia mic do cua timg ton tai; thao
ludn véi co sé ban 1é thude trong truong hop co sé ban 1é thude khong thdng nhat
v6i dénh gia cia Poan danh gia ddi véi timg ton tai; danh gia phan loai dap tng
GPP cuia co s& bén 1¢ thudc;

d) Budce 5. Lap va ky bién ban:

Poan danh gia c6 trach nhiém 1ap Bién ban dénh gia GPP theo Mau s6 02
quy dinh tai Phu lyc III kém theo Thong tu nay; bién ban phai phan loai mic d¢
dap tmg GPP ctia co s& ban 1é thube theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu
nay va liét ké, phan tich cac tdn tai ma co sO ban 1é thudc can khic phuc stra
chira (néu c6); d6i chiéu diéu khoan quy dinh kém theo Danh muyc kiém tra da
cham diém tuong tmg véi loai hinh cta co s& ban 1é thube, cac ndi dung thong
nhat va chua théng nhat giira Poan d4nh gia va co sé ban 1é thudc.

Bién ban danh gia GPP dugc Lanh dao co so ban 1€ thude cung Truéng Poan
danh gi4 ky x4c nhan. Bién ban danh gia phai thé hién dugc thanh phan Doan
danh gia, dia diém, thoi gian, pham vi danh gia va dugc lap thanh 03 ban: 01 ban
lwru tai co s& ban 1€ thude, 02 ban luu tai S& Y té.

2. Nguyén tic chdm diém:

a) Piém chuén ctia timg tiéu chi dugc quy dinh trong Danh muc kiém tra tai
Phu luc II 2a, 2b, 2¢ kém theo Théng tu nay theo nguyén tic cham timg budc.
Diém chim cho timg tiéu chi phai 14 diém tdi da, khong cho diém trung gian.
Piém cong dugc ap dung néu co s ban 1é thude thyc hién cao hon quy dinh toi
thidu. Diém trir néu co s& ban 1é thudc 6 thyc hién tiéu chi nhung con cé nhiéu
ton tai;

b) Déi véi co s& ban 1é thudc dang hoat dong, viéc danh gia, chdm diém dugc
tinh trén hoat dong thuc té tai co s ban 1¢ thudc;

¢) Pbi véi co so ban 1é thude méi thanh 1ap, chua hoat dong:

- C4c tiéu chi trién khai truée khi hoat dong: chdm diém trén két qua trién
khai thuc té;

- C4c tiéu chi dugc trién khai sau khi co s béan 1é thubc da di vao hoat dong:
chim diém dya trén hd so, quy trinh thao tic chudn, biéu mau dé trién khai hoat
dong va viéc danh gia nhan vién co sd ban lé thudc vé viéc nim duge va thuc
hanh ding cac quy dinh c6 lién quan theo ban mé ta cong viéc.

Téng diém dé tinh phan loai dép img ctia co s& ban 1é thude khéng tinh doi
vGi cac tidu chi co s& ban 1é thude khong hoat dong (co so ban 1é thudc khong
thuc hién viéc pha ché theo don, co s& ban 1é thudc khong c6 kho bao quan).

e



3. Phén loai dép ung GPP:

a) Co sé bén 1¢ thude dép tmg GPP: Co s& bén 1¢ thude khoéng méc 15i nao
thude diém khong chip nhén va dat 90% trén tong diém tro 1én;

b) Co s& béan 1é thudc phai bao céo khéc phuc: Co sé ban 1é thude khong méc
18i nao thudc diém khong chép nhan va dat tir 80% dén dudi 90% trén tong diém;

¢) Co sé ban 1¢ thubc khong dap tmg: Co s& ban 1é thude méc tir 01 13i thude
diém khong chip nhan trd 1én hodc chi dat dudi 80% trén tong diém.

Diéu 8. Xir Iy két qua danh gia dap dmg Thuc hanh t6t co s ban 1é thude

1. Trudong hop bién ban danh gia GPP két luén co s& ban 1¢ thude dap tng
GPP theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co so
ban 1é thudc va ky bién ban dénh gia, S& Y té cap Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hodc cap Gidy chimg nhan GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phy
luc IIT kém theo Thong tu nay.

Truong hop co sé ban 1é thube ¢6 kinh doanh thudc phai kiém soat dac biét,
trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thyc té tai co so va ky
bién ban danh gia, S& Y té cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
hodc cép Gidy chimg nhan GPP theo Mau s 03 quy dinh tai Phy luc III kém theo
Thong tu nay.

2. Truong hop bién ban danh gia GPP két luan co s& bén 1é thudc phai béo
c4o khic phuc theo quy dinh tai didm b khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

a) Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gié thuc té tai
co s& va ky bién ban déanh gi4, S& Y t& giri véin ban yéu cau co s& ban 1é thude
khéc phuc, stra chita ton tai dugc ghi trong bién ban dénh gia.

Trudng hop co s& ban 1é thudc c6 kinh doanh thude phai kiém soat ddc biét,
trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s va
ky bién ban dénh gi4, S& Y té giri vin ban yéu cau co s& ban 1é thude khac phuc,
sira chira ton tai dugc ghi trong bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chita, co s& ban 1é thudc phai co
van béan thong béo kém theo cic bing chimg (ho so tai lidu, hinh anh, video, gidy
ching nhén) chimg minh da hoan thanh viéc khéc phuc, sira chira tdn tai dugc ghi
trong bién ban danh gia;

c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhéan dugc vin ban bao cdo khic phuc
S& Y té danh gia két qua khic phuc cia co s& ban 1é thuéc va két luan vé tinh
trang dap g GPP cuia co s ban 1é thudc:

- Truu:mg hop viéce khic phuc clia co & ban 1é thude da dap u'ng yéu cau, SO
Y té cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc cép Gidy chimg nhén
dap tmg GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phy luc III kém theo Thong tu nay;

/L/ g
——



