	Bé y tÕ
	céng hoµ x· héi chñ nghÜa viÖt nam

	
	§éc lËp – Tù do – H¹nh phóc

	Sè:   43/2010/TT-BYT
	


Hµ Néi, ngµy  15  th¸ng  12  n¨m 2010 

Th«ng t­   

 Quy ®Þnh lé tr×nh thùc hiÖn nguyªn t¾c, tiªu chuÈn “Thùc hµnh tèt nhµ thuèc” GPP; ®Þa bµn vµ ph¹m vi ho¹t ®éng cña c¬ së b¸n lÎ thuèc 

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;

Bộ Y tế quy định về lé tr×nh thùc hiÖn nguyªn t¾c, tiªu chuÈn “Thùc hµnh tèt nhµ thuèc GPP”; ®Þa bµn vµ ph¹m vi ho¹t ®éng cña c¬ së b¸n lÎ thuèc:
Ch­¬ng I

           Quy ®Þnh chung

§iÒu 1. Phạm vi điều chỉnh

Thông tư này quy ®Þnh vÒ lé tr×nh thùc hiÖn nguyªn t¾c, tiªu chuÈn “Thùc hµnh tèt nhµ thuèc GPP” (sau ®©y gäi t¾t lµ GPP) cña nhµ thuèc, quÇy thuèc; ®Þa bµn më quÇy thuèc, ®¹i lý thuèc cña doanh nghiÖp, tñ thuèc cña tr¹m y tÕ vµ ph¹m vi ho¹t ®éng cña c¬ së b¸n lÎ thuèc.  

Th«ng t­ nµy ¸p dông ®èi víi c¸c tæ chøc, c¸ nh©n cã liªn quan ®Õn ho¹t ®éng kinh doanh thuèc, lo¹i h×nh b¸n lÎ, t¹i ViÖt Nam. 
§iÒu 2. Gi¶i thÝch tõ ng÷

1. C¬ së b¸n lÎ thuèc lµ: nhµ thuèc, quÇy thuèc, ®¹i lý b¸n thuèc cña doanh nghiÖp, tñ thuèc cña tr¹m y tÕ vµ c¬ së b¸n lÎ chuyªn b¸n thuèc ®«ng y, thuèc tõ d­îc liÖu. 

2. C¬ së b¸n lÎ thuèc trong bÖnh viÖn lµ c¬ së b¸n lÎ thuèc trong khu«n viªn bÖnh viÖn ®­îc tæ chøc theo c¸c h×nh thøc: nhµ thuèc, quÇy thuèc hoÆc c¬ së b¸n lÎ chuyªn b¸n thuèc ®«ng y, thuèc tõ d­îc liÖu.      

3. Nhµ thuèc trong c¬ së kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh (trõ tr­êng hîp quy ®Þnh t¹i kho¶n 2 §iÒu nµy) lµ nhµ thuèc ho¹t ®éng trong khu«n viªn c¬ së kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh. 

4. Thuèc thµnh phÈm lµ d¹ng thuèc ®· qua tÊt c¶ c¸c giai ®o¹n s¶n xuÊt, kÓ c¶ ®ãng gãi trong bao b× cuèi cïng vµ d¸n nh·n.  

5. Thuèc tõ d­îc liÖu lµ thuèc ®­îc s¶n xuÊt tõ  nguyªn liÖu cã nguån gèc tù nhiªn tõ ®éng vËt, thùc vËt hoÆc kho¸ng chÊt. Thuèc cã ho¹t chÊt tinh khiÕt ®­îc chiÕt xuÊt tõ d­îc liÖu, thuèc cã sù kÕt hîp d­îc liÖu víi c¸c ho¹t chÊt hãa häc tæng hîp kh«ng gäi lµ thuèc tõ d­îc liÖu.  

6. Thuèc ®«ng y lµ thuèc tõ d­îc liÖu, ®­îc bµo chÕ theo lý luËn vµ ph­¬ng ph¸p cña y häc cæ truyÒn cña c¸c n­íc ph­¬ng §«ng.  

Ch­¬ng II
Lé tr×nh thùc hiÖn GPP t¹i nhµ thuèc, quÇy thuèc 

vµ ®Þa bµn më quÇy thuèc, ®¹i lý b¸n thuèc 

cña doanh nghiÖp, tñ thuèc cña tr¹m y tÕ
§iÒu 3. §èi víi h×nh thøc nhµ thuèc

1. Nhµ thuèc bÖnh viÖn, nhµ thuèc trong c¬ së kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh vµ nhµ thuèc cã b¸n lÎ thuèc g©y nghiÖn ph¶i ®¹t GPP.


2. Nhµ thuèc t¹i c¸c ph­êng cña bèn (04) thµnh phè: Hµ Néi, thµnh phè Hå ChÝ Minh, §µ N½ng vµ CÇn Th¬ ph¶i ®¹t GPP.   


3. Nhµ thuèc thµnh lËp míi ph¶i ®¹t GPP .


4. Nhµ thuèc ®ang ho¹t ®éng hoÆc nhµ thuèc ®æi, gia h¹n, cÊp l¹i GiÊy chøng nhËn ®ñ ®iÒu kiÖn kinh doanh thuèc nÕu ch­a ®¹t GPP trõ tr­êng hîp quy ®Þnh t¹i kho¶n 1 vµ kho¶n 2 §iÒu nµy ®­îc tiÕp tôc ho¹t ®éng ®Õn hÕt 31/12/2011. 
  §iÒu 4. §èi víi h×nh thøc quÇy thuèc 


1. QuÇy thuèc trong bÖnh viÖn ph¶i ®¹t GPP.


2. QuÇy thuèc ®ang ho¹t ®éng t¹i ph­êng cña quËn, thÞ x·, thµnh phè trùc thuèc tØnh hoÆc quÇy thuèc ®æi, gia h¹n, cÊp l¹i GiÊy chøng nhËn ®ñ ®iÒu kiÖn kinh doanh thuèc t¹i ph­êng cña quËn, thÞ x·, thµnh phè trùc thuèc tØnh  ph¶i ®¹t GPP. 


3. TÊt c¶ c¸c quÇy thuèc ph¶i ®¹t GPP kÓ tõ ngµy 01/01/2013.


§iÒu 5 . §Þa bµn më quÇy thuèc, ®¹i lý b¸n thuèc cña doanh nghiÖp vµ tñ thuèc cña tr¹m y tÕ  
1. QuÇy thuèc, ®¹i lý b¸n thuèc cña doanh nghiÖp, tñ thuèc cña tr¹m y tÕ  ®­îc më t¹i x·, thÞ trÊn thuéc thÞ x·, huyÖn, thµnh phè trùc thuéc tØnh. §èi víi x·, thÞ trÊn ®· cã ®ñ mét c¬ së b¸n lÎ thuèc phôc vô 2000 d©n th× kh«ng tiÕp tôc më míi ®¹i lý b¸n thuèc cña doanh nghiÖp.

2.  §èi víi c¸c ph­êng thuéc quËn, thÞ x·, thµnh phè trùc thuéc tØnh nÕu ch­a cã ®ñ mét nhµ thuèc hoÆc quÇy thuèc phôc vô 2000 d©n th× cho phÐp doanh nghiÖp ®· cã kho GSP (nÕu t¹i tØnh ch­a cã doanh nghiÖp ®¹t GSP th× cho phÐp doanh nghiÖp ®¹t GDP) ®­îc tiÕp tôc më míi quÇy thuèc ®¹t GPP t¹i ph­êng cña quËn, thÞ x·, thµnh phè thuéc tØnh.


4. §¹i lý b¸n thuèc cña doanh nghiÖp ®ang ho¹t ®éng t¹i ph­êng cña quËn, thÞ x·, thµnh phè thuéc tØnh ®­îc tiÕp tôc ho¹t ®éng ®Õn hÕt 31/12/2011, nÕu t¹i ®Þa bµn ®ã ch­a cã ®ñ mét nhµ thuèc hoÆc quÇy thuèc phôc vô 2000 d©n.    

Ch­¬ng III
Ph¹m vi ho¹t ®éng cña c¬ së b¸n lÎ thuèc

§iÒu 6. Ph¹m vi ho¹t ®éng cña nhµ thuèc 

1. Nhµ thuèc ®¹t GPP ®­îc b¸n lÎ thuèc thµnh phÈm; pha chÕ thuèc theo ®¬n (nÕu cã bè trÝ ho¹t ®éng pha chÕ theo ®¬n).


2. Nhµ thuèc ch­a ®¹t GPP chØ ®­îc phÐp b¸n lÎ thuèc thuéc Danh môc thuèc kh«ng kª ®¬n ban hµnh kÌm theo Th«ng t­ sè 08/2009/TT-BYT ngµy 01/6/2009 cña Bé Y tÕ. 


3. T¹i ®Þa bµn ch­a cã nhµ thuèc ®¹t GPP mµ cÇn ®Æt ®iÓm b¸n lÎ thuèc g©y nghiÖn, giao cho Së Y tÕ chØ ®Þnh nhµ thuèc b¸n lÎ thuèc g©y nghiÖn.  

§iÒu 7.  Ph¹m vi ho¹t ®éng cña quÇy thuèc 

1. QuÇy thuèc ®¹t GPP ®­îc b¸n lÎ thuèc thµnh phÈm. 

2. Tr­êng hîp quÇy thuèc thuéc doanh nghiÖp ®ang b¸n lÎ thuèc g©y nghiÖn ph¶i ®¹t GPP míi ®­îc tiÕp tôc ñy quyÒn b¸n lÎ thuèc g©y nghiÖn.       

3. QuÇy thuèc ch­a ®¹t GPP chØ ®­îc phÐp b¸n lÎ thuèc thuéc Danh môc thuèc kh«ng kª ®¬n ban hµnh kÌm theo Th«ng t­ sè 08/2009/TT-BYT ngµy 01/6/2009 cña Bé Y tÕ.  

§iÒu 8. Ph¹m vi ho¹t ®éng cña ®¹i lý b¸n thuèc cña doanh nghiÖp, tñ thuèc cña tr¹m y tÕ vµ c¬ së b¸n lÎ chuyªn b¸n thuèc ®«ng y, thuèc tõ d­îc liÖu 

1. §¹i lý b¸n thuèc cña doanh nghiÖp ®­îc b¸n lÎ thuèc thuéc danh môc thuèc thiÕt yÕu (trõ thuèc g©y nghiÖn,  thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt dïng lµm thuèc vµ c¸c thuèc kª ®¬n). 

2. Tñ thuèc cña tr¹m y tÕ ®­îc b¸n lÎ thuèc thiÕt yÕu thuéc danh môc thuèc thiÕt yÕu tuyÕn C (trõ thuèc g©y nghiÖn,  thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt dïng lµm thuèc vµ c¸c thuèc kª ®¬n). 


3. C¬ së b¸n lÎ chuyªn b¸n thuèc ®«ng y, thuèc tõ d­îc liÖu ®­îc b¸n lÎ thuèc ®«ng y, thuèc tõ d­îc liÖu.       
   Ch­¬ng IV
Tæ chøc thùc hiÖn 

§iÒu 9 . §iÒu kho¶n chuyÓn tiÕp


§èi víi c¸c c¬ së b¸n lÎ thuèc ®ang cßn h¹n  giÊy chøng nhËn ®ñ ®iÒu kiÖn kinh doanh thuèc hoÆc ®Õn thêi ®iÓm gia h¹n, ®æi, cÊp l¹i chøng nhËn,  nh­ng ph¶i thay ®æi ph¹m vi kinh doanh do kh«ng ®¹t GPP, tèi ®a 03 th¸ng kÓ tõ ngµy Th«ng t­ cã hiÖu lùc ph¶i ho¹t ®éng theo ®óng ph¹m vi kinh doanh quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ ®èi víi c¬ së ch­a ®¹t GPP hoÆc ngõng ho¹t ®éng; Së Y tÕ cã c«ng v¨n th«ng b¸o thêi gian ho¹t ®éng (nÕu giÊy chøng nhËn cßn h¹n) hoÆc gia h¹n, ®æi, cÊp l¹i giÊy chøng nhËn theo lé tr×nh quy ®Þnh t¹i Ch­¬ng II Th«ng t­  nµy.  

§iÒu 10.  CÊp giÊy chøng nhËn vµ kiÓm tra ho¹t ®éng cña c¬ së b¸n lÎ thuèc  

1. Côc Qu¶n lý D­îc x©y dùng vµ ban hµnh Danh môc chÊm ®iÓm kiÓm tra GPP dùa trªn c¸c Nguyªn t¾c, tiªu chuÈn Thùc hµnh tèt nhµ thuèc ban hµnh kÌm theo QuyÕt ®Þnh sè 11/2007/Q§-BYT ngµy 24/01/2007 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ ®Ó phï hîp víi t×nh h×nh thùc hiÖn GPP cña toµn quèc.   

2.  Së Y tÕ tiÕp nhËn, thÈm ®Þnh hå s¬ ®¨ng ký kiÓm tra, thµnh lËp ®oµn kiÓm tra c¬ së vµ cÊp giÊy chøng nhËn ®¹t tiªu chuÈn Thùc hµnh tèt nhµ thuèc ®èi víi c¬ së ®ang ho¹t ®éng hoÆc t¸i thÈm ®Þnh GPP, ®ång thêi cÊp GiÊy chøng nhËn ®ñ ®iÒu kiÖn kinh doanh thuèc ®èi víi c¬ së thµnh lËp míi.

3. GiÊy chøng nhËn ®¹t Nguyªn t¾c, tiªu chuÈn GPP cã thêi h¹n 03 n¨m kÓ tõ ngµy cÊp. C¸c giÊy chøng nhËn ®­îc cÊp tr­íc ®©y cã thêi h¹n lµ 02 n¨m ®­îc tiÕp tôc gia h¹n thêi gian ho¹t ®éng thªm 01 n¨m kÓ tõ ngµy hÕt h¹n, Së Y tÕ ban hµnh quyÕt ®Þnh gia h¹n kÌm theo danh s¸ch c¸c c¬ së gia h¹n GiÊy chøng nhËn ®¹t Nguyªn t¾c, tiªu chuÈn GPP.     

4. Trong thêi h¹n GiÊy chøng nhËn ®¹t Nguyªn t¾c, tiªu chuÈn GPP cßn hiÖu lùc, qua thanh tra, kiÓm tra, gi¸m s¸t, nÕu ph¸t hiÖn c¸c ®iÓm kh«ng phï hîp trong thùc hiÖn ®iÒu kiÖn chuyªn m«n cña c¬ së b¸n lÎ thuèc, Së Y tÕ  khuyÕn c¸o vµ yªu cÇu c¬ së b¸n lÎ thuèc cã biÖn ph¸p kh¾c phôc t¹i Biªn b¶n thanh, kiÓm tra hoÆc b»ng c«ng v¨n.  
  Tr­êng hîp c¬ së b¸n lÎ thuèc cã vi ph¹m trong qu¸ tr×nh kinh doanh  hoÆc kh«ng cßn ®¸p øng ®iÒu kiÖn c«ng nhËn ®¹t GPP, Së Y tÕ tïy theo møc ®é vi ph¹m ®Ó ¸p dông mét hoÆc ®ång thêi mét sè biÖn ph¸p sau: 

- Th«ng b¸o víi c¸c ®¬n vÞ cã liªn quan vÒ viÖc c¬ së kh«ng duy tr× ®iÒu kiÖn GPP  (th«ng b¸o cho  doanh nghiÖp nÕu lµ chi nh¸nh hoÆc ®Þa ®iÓm kinh doanh cña doanh nghiÖp, th«ng b¸o  víi c¸c Héi nghÒ nghiÖp…).  

- Xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh theo quy ®Þnh ®èi víi c¸c vi ph¹m ®· ®­îc quy ®Þnh t¹i quy ®Þnh vÒ xö ph¹t hµnh chÝnh trong lÜnh vùc d­îc.   

Ch­¬ng V
 HIÖu lùc thi hµnh

§iÒu 11. HiÖu lùc thi hµnh 

1. B·i bá quy ®Þnh t¹i kho¶n 5 Môc II Th«ng t­ 02/2007/TT-BYT ngµy 24/01/2007 cña Bé Y tÕ h­íng dÉn chi tiÕt thi hµnh vÒ mét sè ®iÒu vÒ ®iÒu kiÖn kinh doanh thuèc.  

2. Th«ng t­ nµy cã hiÖu lùc sau 45 ngµy kÓ tõ ngµy ký ban hµnh.
	
	KT. Bé tr­ëng 

	                                               
	THø tr­ëng                                                                                             

	N¬i nhËn:   


- V¨n phßng ChÝnh phñ (Phßng C«ng b¸o; Website); 
- Bé tr­ëng BYT; c¸c Thø tr­ëng BYT 
- Bé T­ ph¸p (Côc kiÓm tra VBQPPL);   
- C¬ quan ®¹i diÖn BYT t¹i TP.HCM;                                            
- Së Y tÕ tØnh/TP trùc thuéc Trung ư¬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.                                                              
	(®· ký)
Cao Minh Quang
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