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	§éc lËp – Tù do – H¹nh phóc

	Sè: 03 /2009/TT-BYT
	


Hµ Néi, ngµy  01 th¸ng 06 n¨m 2009 

Th«ng t­   

 Quy ®Þnh vÒ tæ chøc, qu¶n lý vµ ho¹t ®éng cña Chuçi nhµ thuèc GPP

C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 188/2007/N§-CP ngµy 27 th¸ng 12 n¨m 2007 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh chøc n¨ng, nhiÖm vô, quyÒn h¹n vµ c¬ cÊu tæ chøc cña Bé Y tÕ;

C¨n cø LuËt D­îc sè 34/2005-QH11 ngµy 14 th¸ng 6 n¨m 2005;

C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 79/2006/N§-CP ngµy 09 th¸ng 08 n¨m 2006 quy ®Þnh chi tiÕt thi hµnh mét sè ®iÒu cña LuËt D­îc;

C¨n cø QuyÕt ®Þnh sè 27/2007/Q§-TTg ngµy 15 th¸ng 02 n¨m 2007 cña Thñ t­íng ChÝnh phñ phª duyÖt ®Ò ¸n ph¸t triÓn th­¬ng m¹i trong n­íc ®Õn n¨m 2010 vµ ®Þnh h­íng ®Õn n¨m 2020;

XÐt ®Ò nghÞ cña Côc tr­ëng Côc Qu¶n lý D­îc;
Bộ Y tế quy định về tổ chức, quản lý và hoạt động của Chuỗi nhà thuốc GPP:
Ch­¬ng I

           Quy ®Þnh chung
§iÒu 1. Phạm vi điều chỉnh

Thông tư này quy ®Þnh vÒ tæ chøc, qu¶n lý vµ ho¹t ®éng cña Chuçi nhµ thuèc GPP.  

§iÒu 2. Đối tượng áp dụng  

1. Các doanh nghiệp có chức năng ph©n phèi thuốc, có tổ chức hệ thống bán lẻ của  chính doanh nghiệp.
2. Th«ng t­ nµy kh«ng ¸p dông ®èi víi c¸c doanh nghiÖp kinh doanh nhượng quyền thương mại theo quy định tại Nghị định 35/2006/NĐ-CP ngày 31/03/2006 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Thương mại về hoạt động nhượng quyền thương mại.
§iÒu 3. Gi¶i thÝch tõ ng÷

1. HÖ thèng b¸n lÎ bao gåm nhµ thuèc, quÇy thuèc, ®¹i lý b¸n thuèc, c¬ së b¸n lÎ chuyªn b¸n thuèc ®«ng y, thuèc tõ d­îc liÖu do doanh nghiÖp thµnh lËp vµ trùc tiÕp kinh doanh.
2. Chuçi nhµ thuèc GPP bao gåm c¸c nhµ thuèc ®¹t tiªu chuÈn GPP do doanh nghiÖp thµnh lËp vµ trùc tiÕp kinh doanh, ho¹t ®éng theo hÖ thèng chÊt l­îng thèng nhÊt cña doanh nghiÖp.
3. HÖ thèng chÊt l­îng thèng nhÊt cña doanh nghiÖp:
a) Cã chÝnh s¸ch chÊt l­îng b»ng v¨n b¶n m« t¶ môc ®Ých vµ chÝnh s¸ch chung cña doanh nghiÖp ®Ó ®¶m b¶o triÓn khai, ¸p dông c¸c nguyªn t¾c GPP. ChÝnh s¸ch nµy ph¶i ®­îc Tæng Gi¸m ®èc doanh nghiÖp hoÆc Ng­êi ®¹i diÖn theo ph¸p luËt phª duyÖt vµ c«ng bè.
b) Cã d­îc sü ®¹i häc chÞu tr¸ch nhiÖm qu¶n lý chÊt l­îng cña hÖ thèng nhµ thuèc GPP, ®­îc bæ nhiÖm lµm Gi¸m ®èc chÊt l­îng.
c) Qu¶n lý chÊt l­îng bao gåm: c¬ cÊu tæ chøc, quy tr×nh, nh©n lùc, hå s¬ tµi liÖu, hÖ thèng th«ng tin, hÖ thèng qu¶n trÞ, c¬ së vËt chÊt kü thuËt vµ c¸c ho¹t ®éng cã tÝnh hÖ thèng, ®¸p øng ®­îc yªu cÇu chÊt l­îng ®· ®Þnh tr­íc.

Ch­¬ng II
Tæ chøc, qu¶n lý vµ ho¹t ®éng cña
chuçi nhµ thuèc GPP
§iÒu 4. Tæ chøc chuçi nhµ thuèc GPP ph¶i ®¸p øng ®iÒu kiÖn sau
1. Lµ doanh nghiÖp cã chøc n¨ng ph©n phèi thuèc vµ cã tæ chøc hÖ thèng b¸n lÎ thuèc.

2. Cã Ýt nhÊt 05 nhµ thuèc ®¹t tiªu chuÈn GPP trªn toµn quèc. 
3. §¹t tiªu chuÈn “Thùc hµnh tèt ph©n phèi thuèc” (GDP)  vµ cã kho thuèc ®¹t tiªu chuÈn “Thùc hµnh tèt b¶o qu¶n thuèc” (GSP).

§iÒu 5. Tiªu chuÈn Gi¸m ®èc chÊt l­îng

1. Lµ d­îc sü ®¹i häc, cã thêi gian thùc hµnh t¹i c¬ së d­îc hîp ph¸p Ýt nhÊt lµ 05 n¨m.       
2. §­îc Tæng Gi¸m ®èc doanh nghiÖp hoÆc Ng­êi ®¹i diÖn theo ph¸p luËt bæ nhiÖm lµm nhiÖm vô chuyªn tr¸ch hoÆc lùa chän trong sè ng­êi qu¶n lý chuyªn m«n vÒ d­îc t¹i c¸c nhµ thuèc trong Chuçi nhµ thuèc GPP lµm nhiÖm vô kiªm nhiÖm. Kh«ng quy ®Þnh tiªu chuÈn ph¶i cã chøng chØ hµnh nghÒ d­îc ®èi víi chøc danh Gi¸m ®èc chÊt l­îng. 
3. Kh«ng thuéc c¸c ®èi t­îng kh«ng ®­îc quyÒn thµnh lËp vµ qu¶n lý doanh nghiÖp quy ®Þnh t¹i kho¶n 2 §iÒu 13 LuËt Doanh nghiÖp. 


§iÒu 6. Tiªu chuÈn ng­êi qu¶n lý chuyªn m«n vÒ d­îc

Ng­êi qu¶n lý chuyªn m«n vÒ d­îc cña tõng nhµ thuèc trong Chuçi nhµ thuèc GPP ph¶i cã Chøng chØ hµnh nghÒ d­îc theo quy ®Þnh t¹i §iÒu 14 vµ ®iÓm a kho¶n 4 §iÒu 15 cña NghÞ ®Þnh sè 79/2006/N§-CP ngµy 09/8/2006 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh chi tiÕt thi hµnh mét sè ®iÒu cña LuËt D­îc (sau ®©y gäi t¾t lµ NghÞ ®Þnh 79/2006/N§-CP).


§iÒu 7. Quy ®Þnh vÒ qu¶n lý chuçi nhµ thuèc GPP 

1. Tæng Gi¸m ®èc doanh nghiÖp hoÆc Ng­êi ®¹i diÖn theo ph¸p luËt cña doanh nghiÖp chÞu tr¸ch nhiÖm qu¶n lý toµn diÖn ho¹t ®éng cña Chuçi nhµ thuèc GPP. Tæng Gi¸m ®èc doanh nghiÖp hoÆc Ng­êi ®¹i diÖn theo ph¸p luËt cña doanh nghiÖp cã quyÕt ®Þnh cö vµ ph©n c«ng nhiÖm vô cho Gi¸m ®èc chÊt l­îng  cña Chuçi nhµ thuèc GPP. Tr­êng hîp chuçi nhµ thuèc GPP ®Æt t¹i nhiÒu tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng th× cã thÓ bæ nhiÖm mét sè Gi¸m ®èc chÊt l­îng ®Ó thuËn lîi cho viÖc qu¶n lý cña doanh nghiÖp.   
2. Gi¸m ®èc chÊt l­îng chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ ho¹t ®éng chuyªn m«n cña c¸c nhµ thuèc trong Chuçi nhµ thuèc GPP; chÞu tr¸ch nhiÖm thùc hiÖn viÖc uû quyÒn cho ng­êi cã b»ng cÊp chuyªn m«n t­¬ng ®­¬ng víi ng­êi qu¶n lý chuyªn m«n cña nhµ thuèc khi nh÷ng ng­êi nµy v¾ng mÆt theo quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ sè 02/2007/TT-BYT ngµy 24/01/2007 cña Bé Y tÕ h­íng dÉn chi tiÕt thi hµnh mét sè ®iÒu vÒ ®iÒu kiÖn kinh doanh thuèc theo quy ®Þnh t¹i LuËt D­îc vµ NghÞ ®Þnh 79/2006/N§‑CP.
3. Ng­êi qu¶n lý chuyªn m«n cña tõng nhµ thuèc thuéc Chuçi nhµ thuèc GPP chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ mäi ho¹t ®éng chuyªn m«n trong nhµ thuèc.
4. QuyÒn cña ng­êi b¸n lÎ vµ ng­êi qu¶n lý chuyªn m«n cña tõng nhµ thuèc thùc hiÖn theo quy ®Þnh t¹i kho¶n 1 §iÒu 27 LuËt D­îc.
5. Ng­êi b¸n lÎ thuèc trong Chuçi nhµ thuèc GPP cã thÓ lu©n chuyÓn gi÷a c¸c c¬ së b¸n lÎ trong chuçi nh­ng ph¶i ®¨ng ký danh s¸ch víi Së Y tÕ ®Þa ph­¬ng.

6. Qu¶n lý toµn bé c¸c ho¹t ®éng liªn quan ®Õn viÖc cung øng, l­u th«ng, tån tr÷ b¶o qu¶n thuèc vµ c¸c d÷ liÖu liªn quan ®Õn bÖnh nh©n t¹i tÊt c¶ c¸c nhµ thuèc trong chuçi nhµ thuèc GPP cña doanh nghiÖp b»ng c¸c quy tr×nh, quy ph¹m thèng nhÊt víi c¸c c«ng cô vµ ph­¬ng tiÖn c«ng nghÖ th«ng tin thÝch hîp vµ ph¶i ®­îc kiÓm so¸t cña Gi¸m ®èc chÊt l­îng theo mét kÕ ho¹ch vµ ch­¬ng tr×nh chung cña doanh nghiÖp.
7. Quy ®Þnh vÒ ph­¬ng thøc th«ng tin thuèc vµ t­ vÊn dïng thuèc:

Gi¸m ®èc chÊt l­îng, Ng­êi qu¶n lý chuyªn m«n cña tõng nhµ thuèc thuéc chuçi nhµ thuèc GPP trùc tiÕp tham gia viÖc th«ng tin vµ t­ vÊn dïng thuèc cho kh¸ch hµng. H×nh thøc th«ng tin vµ t­ vÊn bao gåm:  

a. T­ vÊn vµ cung cÊp th«ng tin trùc tiÕp t¹i nhµ thuèc qua giao tiÕp trùc tiÕp víi bÖnh nh©n hoÆc b»ng c¸c tµi liÖu thÝch hîp (tê r¬i, phim ¶nh…);
b. T­ vÊn vµ cung cÊp th«ng tin qua ®iÖn tho¹i hoÆc qua th­ ®iÖn tö (Email);
c.  Tæ chøc c¸c héi th¶o chuyªn ®Ò vÒ sö dông thuèc;
d. Tæ chøc c¸c ch­¬ng tr×nh phæ cËp kiÕn thøc vÒ thuèc cho c«ng chóng;
®. Tæ chøc theo dâi vµ th«ng b¸o cho Së Y tÕ ®Þa ph­¬ng, Trung t©m th«ng tin thuèc vµ theo dâi ADR vÒ ph¶n øng cã h¹i cña thuèc.  

8. Tõng nhµ thuèc trong Chuçi nhµ thuèc GPP ph¶i th«ng b¸o t¹i n¬i dÔ quan s¸t tªn vµ ¶nh Gi¸m ®èc chÊt l­îng Chuçi nhµ thuèc GPP vµ c¸c d­îc sỹ qu¶n lý chuyên môn tại  tõng nhµ thuèc. 
9. Quy ®Þnh vÒ qu¶n lý gi¸ thuèc:
a. Doanh nghiÖp tæ chøc Chuçi nhµ thuèc GPP ph¶i thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh vÒ kª khai vµ niªm yÕt gi¸ theo quy ®Þnh cña Th«ng t­ liªn tÞch sè 11/2007/TTLT-BYT-BTC-BCT ngµy 31/8/2007 cña liªn Bé Y tÕ, Bé Tµi chÝnh, Bé C«ng Th­¬ng h­íng dÉn thùc hiÖn qu¶n lý nhµ n­íc vÒ gi¸ thuèc dïng cho ng­êi.  
b. C¸c nhµ thuèc trong Chuçi nhµ thuèc GPP ph¶i b¸n theo gi¸ c«ng bè cña doanh nghiÖp.  
§iÒu 8. Ph¹m vi ho¹t ®éng cña doanh nghiÖp cã tæ chøc chuçi nhµ thuèc GPP
1. B¸n lÎ thuèc thµnh phÈm: thuèc cã sè ®¨ng ký, thuèc ch­a cã sè ®¨ng ký, thuèc hiÕm theo yªu cÇu ®iÒu trÞ vµ thuèc pha chÕ theo ®¬n (nÕu cã bè trÝ khu vùc pha chÕ theo ®¬n).

2. NhËp khÈu thuèc ®Ó phôc vô cho ho¹t ®éng cña toµn bé chuçi nhµ thuèc GPP vµ cung øng cho thÞ tr­êng.

3. §­îc ­u tiªn trong viÖc tham gia ®Êu thÇu cung cÊp thuèc quèc gia, thuèc cho bÖnh viÖn sö dông nguån ng©n s¸ch nhµ n­íc.  

4. Cung cÊp thuèc cho c¸c ch­¬ng tr×nh môc tiªu y tÕ quèc gia theo ®óng c¸c quy ®Þnh liªn quan.

5. Cung cÊp thuèc cho c¸c ®èi t­îng b¶o hiÓm y tÕ theo ®óng c¸c quy ®Þnh liªn quan.

6. C¸c doanh nghiÖp cã chuçi tõ 10 nhµ thuèc ®¹t GPP trë lªn ®­îc mua thuèc cña c¸c doanh nghiÖp cã vèn ®Çu t­ n­íc ngoµi thùc hiÖn quyÒn xuÊt, nhËp khÈu thuèc ®Ó b¸n lÎ trong Chuçi nhµ thuèc GPP vµ phôc vô cho c¸c ho¹t ®éng kinh doanh kh¸c. 

7. Chuçi nhµ thuèc GPP:

a. §­îc nhËn c¸c tµi liÖu chuyªn m«n kü thuËt liªn quan ®Õn c«ng t¸c qu¶n lý chuyªn ngµnh.  
b. §­îc mêi tham dù c¸c héi th¶o cã liªn quan.
c. §­îc in dßng ch÷ “®¹t GPP” trªn biÓn hiÖu, tñ quÇy, gi¸ kÖ vµ c¸c bao b× ®ùng thuèc.
d. §­îc tham gia c¸c ch­¬ng tr×nh qu¶ng b¸ nguyªn t¾c, tiªu chuÈn GPP cña Bé Y tÕ, Së Y tÕ.

®. §­îc më réng ph¹m vi vµ ®èi t­îng kinh doanh theo ®óng quy ®Þnh cña Bé Y tÕ vµ c¸c v¨n b¶n quy ph¹m ph¸p luËt cã liªn quan.

Ch­¬ng III

 HIÖu lùc thi hµnh

 
§iÒu 9. Tæ chøc thùc hiÖn 

1. Hå s¬ ®Ò nghÞ cÊp GiÊy chøng nhËn ®ñ ®iÒu kiÖn kinh doanh thuèc cña tõng nhµ thuèc trong Chuçi nhµ thuèc GPP theo quy ®Þnh t¹i kho¶n 1 §iÒu 28 NghÞ ®Þnh 79/2006/N§-CP.
2. Doanh nghiÖp ®¶m b¶o ®ñ c¸c ®iÒu kiÖn cña Chuçi nhµ thuèc GPP t¹i Th«ng t­ nµy kh«ng ph¶i lµm thñ tôc cÊp l¹i GiÊy chøng nhËn ®ñ ®iÒu kiÖn kinh doanh thuèc cho tõng nhµ thuèc trong chuçi nÕu cßn thêi h¹n. 
3. Khi doanh nghiÖp ®· ®ñ ®iÒu kiÖn h×nh thµnh Chuçi nhµ thuèc GPP theo quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ nµy, doanh nghiÖp nép hå s¬ c«ng bè víi Bé Y tÕ (Côc Qu¶n lý d­îc), Së Y tÕ ®Þa ph­¬ng n¬i ®Æt trô së chÝnh vÒ viÖc tæ chøc Chuçi nhµ thuèc GPP.
Hå s¬ c«ng bè gåm:
- B¶n  c«ng bè doanh nghiÖp thµnh lËp Chuçi nhµ thuèc GPP (mÉu 1).
- QuyÕt ®Þnh bæ nhiÖm Gi¸m ®èc chÊt l­îng.
- B¶n sao hîp lÖ c¸c GiÊy chøng nhËn GPP, GiÊy chøng nhËn ®ñ ®iÒu kiÖn 
kinh doanh thuèc cña tõng nhµ thuèc trong Chuçi nhµ thuèc GPP vµ giÊy chøng nhËn GDP của doanh nghiệp tổ chức Chuỗi nhà thuốc GPP.

- B¶n photo chøng nhËn ®¹t GSP cña doanh nghiÖp.

- B¸o c¸o vÒ hÖ thèng chÊt l­îng thèng nhÊt theo quy ®Þnh t¹i kho¶n 3 §iÒu 3 Ch­¬ng I Th«ng t­ nµy (c¬ cÊu tæ chøc, b¶n m« t¶ chøc n¨ng nhiÖm vô cña Gi¸m ®èc chÊt l­îng vµ ng­êi qu¶n lý chuyªn m«n cña tõng nhµ thuèc). 
4. Doanh nghiÖp ®· cã Chuçi nhµ thuèc GPP:

a. Tr­êng hîp më réng thªm sè nhµ thuèc trong chuçi ®· cã th× trong vßng 10 ngµy sau khi ®­îc c«ng nhËn thªm nhµ thuèc ®¹t GPP, doanh nghiÖp cã v¨n b¶n b¸o c¸o Bé Y tÕ (Côc Qu¶n lý d­îc) vµ Së Y tÕ ®Þa ph­¬ng n¬i ®Æt trô së chÝnh, göi kÌm theo b¶n sao hîp lÖ GiÊy chøng nhËn GPP, GiÊy chøng nhËn ®ñ ®iÒu kiÖn kinh doanh thuèc cña c¬ së míi vµ b¸o c¸o bæ sung vÒ hÖ thèng chÊt l­îng t¹i c¬ së míi.  
b. Tr­êng hîp rót bít sè nhµ thuèc trong chuçi ®· cã th× trong vßng 10 ngµy sau khi ngõng ho¹t  ®éng cña nhµ thuèc nµo, doanh nghiÖp cã v¨n b¶n b¸o c¸o Bé Y tÕ (Côc Qu¶n lý d­îc) vµ Së Y tÕ ®Þa ph­¬ng n¬i ®Æt trô së chÝnh.

5. Trong vßng 30 ngµy kÓ tõ khi nhËn ®­îc hå s¬ c«ng bè doanh nghiÖp tæ chøc chuçi nhµ thuèc GPP, Bé Y tÕ (Côc Qu¶n lý d­îc) cÊp GiÊy chøng nhËn hå s¬ c«ng bè doanh nghiÖp tæ chøc chuçi nhµ thuèc GPP (mÉu 2): 01 b¶n göi cho doanh nghiÖp, 01 b¶n göi Së Y tÕ ®Þa ph­¬ng n¬i ®Æt trô së chÝnh cña doanh nghiÖp c«ng bè vµ 01 b¶n l­u t¹i Côc Qu¶n lý d­îc.
Tr­êng hîp hå s¬ c«ng bè kh«ng ®¸p øng c¸c yªu cÇu theo quy ®Þnh, Bé Y tÕ (Côc Qu¶n lý d­îc) th«ng b¸o b»ng v¨n b¶n cho doanh nghiÖp tæ chøc chuçi nhµ thuèc GPP vµ nªu râ lý do. Qu¸ thêi h¹n 03 th¸ng tÝnh tõ khi cã c«ng v¨n cña Côc Qu¶n lý d­îc, nÕu doanh nghiÖp kh«ng hoµn chØnh hå s¬ th× ph¶i nép hå s¬ c«ng bè l¹i tõ ®Çu.  

 Tr­êng hîp viÖc thay ®æi tæ chøc, qu¶n lý vµ ho¹t ®éng trong chuçi nhµ thuèc GPP mµ lµm cho doanh nghiÖp kh«ng cßn ®¸p øng c¸c quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ nµy, Bé Y tÕ (Côc Qu¶n lý d­îc) sÏ th«ng b¸o huû GiÊy chøng nhËn hå s¬ c«ng bè doanh nghiÖp tæ chøc chuçi nhµ thuèc GPP.    

§iÒu 10. HiÖu lùc thi hµnh
1. Th«ng t­ nµy cã hiÖu lùc sau 45 ngµy kÓ tõ ngµy ký.

2. Trong qu¸ tr×nh triÓn khai thùc hiÖn, nÕu cã v­íng m¾c g× ®Ò nghÞ c¸c ®¬n vÞ, c¸ nh©n cã ý kiÕn b»ng v¨n b¶n göi vÒ Bé Y tÕ (Côc Qu¶n lý d­îc) ®Ó xem xÐt, gi¶i quyÕt.
	
	KT. Bé tr­ëng 

	                                               
	THø tr­ëng                                                                                             

	N¬i nhËn:   


- V¨n phßng ChÝnh phñ (Phßng C«ng b¸o; Website);                                            

- Bé T­ ph¸p (Côc kiÓm tra VBQPPL);                                               
- Së Y tÕ tØnh/TP trùc thuéc Trung ¦¬ng;
- Côc Qu©n y - Bé Quèc phßng;

- Côc Y tÕ - Bé C«ng an;

- Côc Y tÕ GTVT - Bé GTVT;

- Tæng c«ng ty d­îc VN; 

- Héi D­îc häc VN;
- HiÖp héi SXKD d­îc VN;                                                   

- Website BYT;
- L­u: VT, PC, QLD.                                                              
	(đã ký)
Cao Minh Quang


 MÉu 1: MÉu b¶n c«ng bè doanh nghiÖp tæ chøc Chuçi nhµ thuèc GPP
	Tªn doanh nghiÖp
	céng hoµ x· héi chñ nghÜa viÖt nam

	________________
	§éc lËp – Tù do – H¹nh phóc

	Sè:   ……  /……
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B¶n c«ng bè 
doanh nghiÖp tæ chøc chuçi nhµ thuèc GPP
Tªn doanh nghiÖp:

§Þa chØ 

C«ng bè

tæ chøc Chuçi nhµ thuèc GPP (Tªn Chuçi-nÕu cã) theo ®óng c¸c quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ 03/2009/TT-BYT ngµy 01/06/2009 cña Bé Y tÕ quy ®Þnh vÒ tæ chøc, qu¶n lý vµ ho¹t ®éng cña Chuçi nhµ thuèc GPP.

	
	Ngµy….th¸ng…..n¨m 

	
	Tæng Gi¸m ®èc Doanh nghiÖp
hoÆc Ng­êi ®¹i diÖn theo ph¸p luËt

	
	(Ký tªn, ®ãng dÊu)
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