CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

~ THONG TU ,
Quy dinh vé Thwe hanh tot co sé ban 1é thuoc

Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 ciia Bo trudng Bo
Y té quy dinh vé Thyc hanh tot co so ban 1é thude, c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 08
thang 3 nam 2018, dugc sira doi, bd sung boi:

Thong tu sb 12/2020/TT-BYT ngay 22 thang 6 nam 2020 cta Bo trudong Bo Y
té sira doi, bod sung mot s diéu ctia Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01
nam 2018 cua B truong B Y té quy dinh vé Thuc hanh tot co s¢ ban 1é thude (sau
day goi tat 1a Thong tu s6 12/2020/TT-BYT ngay 22 thang 06 nam 2020), ¢ hiéu luc
ké tir ngdy 05 thang 8 nam 2020.

Can cir Ludt s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé duoc;

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 05 nam 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Can cit Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 ciia Chink phii
quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia B6 Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc trieong Cuc Qudn 1y Dueoc,

B trucng Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé Thire hanh tot co sé ban 1¢

thuoc.t

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Thong tu nay quy dinh viéc ban hanh va danh gia viéc dap tng Thuc hanh tot
co s ban 1¢ thudc.

1 Thong tu s6 12/2020/TT-BYT ngay 22 thang 6 nam 2020 ciia B truong BO Y té sira d6i, bd sung mot s6 diéu cta
Thoéng tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nim 2018 ciia Bo truéng Bo Y té quy dinh vé Thyc hanh tt co s ban
1¢ thude c6 hiéu luc tir ngay 05 thang 8 nam 2020 (sau day goi tit 1a Thong tu s6 12/2020/TT-BYT cua Bo truéng B
Y té c6 hiéu lyc tir ngay 05/8/2020) c6 can ctr ban hanh nhu sau:

“Cdn cir Ludt s6 105/2016/QH13 ngdy 06 thing 4 nam 2016 vé duoc;

Can cit Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién
phap thi hanh Ludt duoc,

Can cir Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ciia Chinh phii sira doi, bé sung mot s6 quy dinh
lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thugc pham vi quan Iy nha nueée ciia B6 Y té;

Can cit Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 ciia Chinh phit quy dinh chikc ndng, nhiém vu, quyén
han va co cdu t6 chirc ciia BY Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truwvong Cuc Quan Iy Duorc, ‘

Bé truweong Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh viéc sira doi, dinh chinh Théng tw so 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang
01 nam 2018 ciia B trucng Bé Y té quy dinh vé thuc hanh tot co sé ban lé thuoc.”
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Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Thuc hanh tot co sé ban 1é thudc 13 bd nguyén tic, tiéu chuan trong hanh nghé
tai co s& ban 1é thuéc nham bao dam cung tng, ban 1¢ thudc truc tiép dén ngudi st
dung thudc va khuyén khich vi¢c stir dung thubc mot cach an toan va co hiéu qua cho
ngudi st dung thude.

2. Nguwoi ban 1é thuéce 13 nguoi phu trach chuyén mon vé duoc va nhan vién 1am
viéc tai co s& ban 1é thudce c6 béng cép chuyén mon dugc dao tao vé duogc phu hop
vo1 loai hinh va pham vi hoat dong cta co so.

3. Ban 1¢é thuéc 1a hoat dong chuyén mén cua co sd ban 1é thude bao gom viée
cung cip, ban 1¢ thude truc tiép dén ngudi str dung thude kém theo viée tu van va
hudng dan st dung thude an toan va cé hiéu qua cho ngudi st dung.

4. Ton tai 13 sai 1éch so v&i nguyén tic, tiéu chuan Thuc hanh tbt co sé ban I¢
thudc hodc véi quy dinh khac cta phap luat vé quan 1y dugc.

5. GPP 1a chir viét tit ctia cum tur tiéng Anh “Good Pharmacy Practices”, duroc
dich sang tiéng Viét 1a “Thuc hanh tt co sd ban 1& thude”.

Chwong 11

_BAN HANH, AP DUNG ,
THUY'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Pi¢u 3. Nguyén tic, titu chuin Thuc hanh tét co sé ban 16 thude

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

Picu 4. P6i twong ap dung nguyén tic, tiu chuan Thyc hanh tot co so bin
1é thuoc

1. Nha thudc trién khai 4p dung va dap ung tiéu chuan GPP d6i v6i nha thude
duoc quy dinh tai Phu luc | - 1a kém theo Thong tu nay.

2. Quay thudc trién khai ap dung va dap ung tiéu chuan GPP dbi voi quay thude
duoc quy dinh tai Phu luc I - 1b kem theo Thong tu nay.

3. Tu thudc tram y té x3 trién khai 4p dung va dép ung tiéu chuan GPP dbi véi
ta thude dugc quy dinh tai Phu luc I - 1c kém theo Thong tu nay.

Chuwong 111
PANH GIA VIEC PAP UNG
THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Piéu 5. HO so' 1am cin cir dé danh gia dap wng Thuc hanh tét co sé ban 16
thudc
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1.2 H6 so 1am can cir dé danh gia dap ang GPP d6i voi co sé ban lé thude 1a hd
so dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc (duoc ndp khi dé nghi
cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, co s¢ ban 1é thuéc khong phai
ndp thém hd so dé danh gia dap tmg GPP) thyc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cua
Luat dugc va Biéu 32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nim 2017 cta
Chinh phu quy dinh chi tiét mot s diéu va bién phap thi hanh Luat duoc (sau day
duoc goi tit 1a Nghi dinh s 54/2017/ND-CP). Ddi vé6i co so ban 1é thude phai kiém
soat dic biét, thuc hién theo quy dinh tai Diéu 38 cua Luat dugc, Piéu 49 Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP va khoan 31 Diéu 5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang
11 ndm 2018 ctia Chinh phu stra d6i, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién
dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té (sau ddy duoc goi tat
1a Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP).

Tai liéu ky thuat vé co so ban 1é thudc bao gom:

a) So dd nhan sy, danh sach nhén sy, tén, chtrc danh, trinh do chuyén mon;

b) Ban v& bé tri cac khu vuc ctia co s ban 1¢;

¢) Danh muc trang thiét bi (bao gém ca thong tin vé hé thdng may tinh va phan
mém quan ly ndi mang);

d) Danh muc cac quy dinh, hd so, tai lidu, cac quy trinh thao tac chuan;

d) Ban tu kiém tra Thuc hanh t6t co s& ban 1é thude theo Danh muc kiém tra
quy dinh tai Phy luc 1T 2a hogc 2b hodc 2¢ kém theo Thong tw nay ddi véi co s¢ dé
nghi cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc twong tmg.

2. Trudng hop co sé ban 1é thude dé nghi cap Gidy ching nhan GPP cung vai
Giay chitng nhan du diéu kién kinh doanh duoc, co s¢ ban Ié thude can ghi ro noi
dung nay trong Pon dé nghi cap Gidy chiang nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

Piéu 6. Trinh tw danh gia viéc dap wng Thue hanh tot co sé ban 1é thuoc

1. Tiép nhan hd so:

Co sé ban Ié thuéc nop 01 bo ho so theo quy dinh tai Picu 5 Thong tu nay kém
phi Tham dinh theo quy dinh caa B Tai chinh vé phi tham dinh diéu kién, tiéu
chuan ban I¢ thudc dén So Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong (sau day goi
tat 12 So Y té).

2.2 Trinh tu tiép nhén va thim dinh hd so: Thuc hién theo quy dinh tai khoan 2
va khoan 5 Piéu 33, Diéu 49 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va khoan 12 Piéu 5 Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP.

3. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy nhan duoc hd so hop 18, S6 Y té thanh
lap Poan danh gia, thong bao cho co sd béan Ié thudc vé Poan danh gia va du kién

2 Khoan nay dugc stra doi theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 1 ciia Thong tu s6 12/2020/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 05
thang 8 nam 2020.
3 Khoan nay duoc sira ddi theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 1 ciia Thong tu s6 12/2020/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 05
thang 8 nam 2020.
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thoi gian danh gia thyc té tai co s¢. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 vin ban
thong bao, Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co so ban 1é thude.

Piéu 7. Quy trinh danh gia viéc dap @ng va phan loai dap wng Thwe hanh
tot co sé ban 1é thude

1. Quy trinh danh 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 du kién tai co s& ban 1¢é thudc;

b) Budc 2. Co sé ban 1¢ thude trinh bay tom tit vé to chirc, nhan sy va hoat
dong trién khai, ap dung GPP hoac ndi dung cu thé theo noi dung cua dot danh
gia;

¢) Budc 3. Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai ap dung GPP
tai co so ban 1é thudc theo timg noi dung cu thé;

d) Budc 4. Poan danh gia hop véi co so ban 1¢é thude dé thong bao vé ton tai
phat hién trong qua trinh danh gia (néu cd); danh gia muc d6 caa ting ton tai: thao
luan véi co sé ban 1é thude trong trudong hop co so ban Ié thudc khéng thong nhat véi
danh gia cua Poan danh gia d6i voi ting ton tai; danh gia phan loai dap tng GPP cua
co s& ban 1¢ thuéc;

d)* Budc 5. Lap va ky bién ban:

Poan danh gia co trach nhiém lap Bién ban danh gida GPP theo Mau s6 02 quy
dinh tai Phuy luc I1I kém theo Thong tu nay; bién ban phai phan loai mirc do dap tmg
GPP cua co so ban 1é thude theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Biéu nay va liét
k&, phan tich cé4c ton tai ma co sé ban Ié thude can khac phuc sira chira (néu co); doi
chiéu diéu khoan quy dinh kém theo Danh muc kiém tra da chim diém tuwong (ing
véi loai hinh cta co sé ban I¢ thudc, céc noi dung théng nhit va chua thdng nhat
gitta Poan danh gia va co sé ban 1é thudc.

Bién ban danh gia GPP duoc Linh dao co s¢ ban 1é thudc cung Truéng Boan
danh gia ky xac nhan. Bién ban danh gia phai thé hién duoc thanh phan Poan danh
gia, dia diém, thoi gian, pham vi danh gia va duoc lap thanh 02 ban: 01 ban luu tai
co s ban 1¢ thudc, 01 ban luu tai S& Y té.

2. Nguyén tic cham diém:

a) Piém chuan cua ting tiéu chi duoc quy dinh trong Danh muyc kiém tra tai Phu
luc 11 2a, 2b, 2¢ kém theo Théng tu nay theo nguyén tic chim tirng bude. Piém chdm
cho timg tiéu chi phai la diém tdi da, khong cho diém trung gian. Piém cong duoc ap
dung néu co so ban 1é thudc thuc hién cao hon quy dinh tdi thiéu. Piém trir néu co s
ban 1¢ thube c6 thuc hién tiéu chi nhung con ¢ nhiéu ton tai;

4 Piém nay duoc stra ddi theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 1 ctia Thong tu s6 12/2020/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 05
thang 8 nam 2020.
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b) Bdi voi co s ban 16 thudc dang hoat dong, viéc danh gia, chim diém duogc
tinh trén hoat dong thuc té tai co sé ban 1¢ thude;

C) DPdi v6i co s& ban 1é thude méi thanh 1ap, chua hoat dong:

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

- Céc tiéu chi duge trién khai sau khi co s& ban 1é thube di di vao hoat dong:
chdm diém dya trén ho so, quy trinh thao tac chuin, biéu mau dé trién khai hoat d6n g
va vi¢c danh gid nhan vién co s& ban 1¢ thude vé viéc ndim duoc va thuc hanh ding
cac quy dinh co lién quan theo ban mo ta cong vigc.

Tong diém dé tinh phan loai dap Gmg cta co so ban 1é thube khong tinh doi voi
c4c tiéu chi co so ban 1¢ thudc khdng hoat dong (co so ban 1é thude khong thuc hién
viéc pha ché theo don, co s ban 1¢ thudc khong c6 kho bao quan).

3. Phéan loai dap ung GPP:

a) Co so ban 1é thude dap tmg GPP: Co sé ban 1¢ thude khong méc 16i nao thudc
diém khong chap nhan va dat 90% trén tong diém tré lén;

b) Co s& ban 1é thudc phai bao cao khic phuc: Co so ban 1é thude khéng mic 16i
nao thudc diém khong chap nhan va dat tir 80% dén dudi 90% trén tong diém;

¢) Co s& ban 1¢ thude khong dap timg: Co sé ban 1¢ thude mac tir 01 16i thude
diém khong chap nhan trd 1én hodc chi dat dudi 80% trén tong diém.

Piéu 8. Xir Iy két qua danh gia dap wng Thuwe hanh tot co sé ban 16 thudc

1.5 Truong hop bién ban danh gia GPP két luan co so ban 1é thude dap ang GPP
theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co so ban
Ié thudc va ky bién ban danh gia, So Y té cap Giay chung nhan du diéu kién kinh
doanh dugc va/hodc cap Gidy chang nhan GPP theo Mau sb 03 quy dinh tai Phu luc
IIT kém theo Thong tu nay.

2. Trudng hop bién ban danh gia GPP két luan co s& ban 1é thudc phai bao cao
khic phuc theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:

a)® Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co
s& va ky bién ban danh gia, S¢ Y té guri van ban yéu cau co so ban Ié thude khic phuc,
stra chira ton tai duoc ghi trong bién ban danh gia;

b) Sau khi hoan thanh viéc khac phuc, stra chita, co sé ban 1é thudc phai c6 van
ban thong bao kém theo cac bang chang (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching
nhan) chimg minh d hoan thanh viéc khic phuc, sira chira ton tai duoc ghi trong bién

5 Khoan nay dugc stra ddi theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 1 ciia Thong tu s6 12/2020/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 05
thang 8 nam 2020.
6 Khoan nay duoc sira ddi theo quy dinh tai khoan 5 Biéu 1 ciia Thong tu s6 12/2020/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 05
thang 8 ndm 2020
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ban danh gia;

c)” Trong thai han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc vian ban béo céo khic phuc,
S¢ Y té danh gia két qua khic phuc cua co s¢ ban 1é thue va két luan vé tinh trang
dap (ng GPP cua co so béan 1é thudce:

- Trudng hop viéc khic phuc cuia co s béan I¢é thube da dap tng yéu cau, So' Y té
cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc va/hodc cap Gidy chung nhan déap
ing GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu nay;

- Trudng hop viéc khic phuc cua co s ban 1é thudc chwa dap tng yéu ciu, So
Y té c6 van ban tra 16i Iy do chua cap.

d) Trong thoi han 06 thang ké tir ngay S¢' Y té c6 vin ban yéu cau stra doi, bo
sung, co sd ban Ié thudc phai nop ho so stra d6i, bo sung theo yéu cau. Sau thoi
han trén, co s& ban 1é thudc khdng stra ddi, bo sung hoic sau 12 thang ké tir ngay
nop hd so dé nghi lan dau ma hd so bd sung khong dap tng yéu cau thi hd so da
nop khéng con gié tri.

3. Trudng hop bién ban danh gia GPP két luan co sé ban 1¢ thude khong dap
ing GPP theo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 7 Thong tu ndy: Trong thoi han 05
ngay, ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thyc té tai co s ban 1é thude va ky bién
ban danh gia, S& Y té ban hanh vian ban thong béo cho co s ban Ié thudc vé viée
khéng dap tng GPP va chua cap giay ching nhan.

4. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cap Gidy chiing nhan du diéu kién kinh
doanh dugc hoic Giay chirng nhan GPP, S¢ Y té cong bé trén Trang thong tin dién
tir cua So cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s& ban & thudc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, s6 Chang chi hanh
nghé duoc;

¢) Sé Gidy chung nhan da diéu kién kinh doanh va Gidy chiing nhan GPP
(néu co);

d) Thoi han hét hiéu luc cua viéc kiém tra dap ung GPP;

d) Pham vi hoat dong cua co s& ban Ié thudc.
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PANH GIA VIEC DUY TRI DAP UNG
THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Pi¢u 9. Panh gia dinh ky viéc duy tri dap wng Thuc hanh tét co sé ban 1é
thudc

7 Piém nay dugc stra dbi theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 1 cta Thong tu s6 12/2020/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 05
thang 8 nam 2020.
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1. Thoi gian dinh ky danh gia viéc duy tri dap ing GPP tai co s¢ ban 1¢ thudc 1a
03 nam, ké tir ngay két thuc 1an danh gia lién trude (khdng bao gom cac dot danh gia
dot xuat, thanh tra, kiém tra cua Bo Y té, So Y té).

2. Thang 11 hang nam, S¢ Y té cong b trén Trang Thong tin dién tir ciia S Y
té ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GPP ctia co sd ban 1é thudc trong
nam ké tiép.

3. Cin cir vao ké hoach danh gia dinh ky do S& Y té cong bd, co s ban 1 ndp
hé so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh tai khoan 7 Diéu nay vé SO Y té trong
thoi gian téi thiéu 30 ngay, truéc thoi diém danh gia theo ké hoach da dugc So Y té
cong bé.

Vi du: Thoi diém du kién danh gia tai co s ban Ié thubc A 1a ngay 18 thang
8 nam 2018 thi co s& ban Ié thudc A phai nop hod so dé nghi danh gia vé So Y té
trudc ngay 18 thang 7 nam 2018.

4.8 Truong hop co so ban Ié thudc khéng nop ho so dé nghi danh gia dinh ky theo
thoi han quy dinh tai khoan 3 Diéu ndy, trong thoi han 15 ngay ké tir ngay dén han
ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky, S&' Y té ban hanh vian ban yéu cau co s¢ ban 1¢
thudc phai ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky.

5.% Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay dén han nop ho so dé nghi danh gia dinh
ky, néu sau thoi han ndy, co so ban 1¢ thudc khong ndp hd so dé nghi danh gia dinh
ky, S& Y té tién hanh danh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap tng GPP
ctia co s6 theo quy dinh tai Diéu 12 Théng tu nay.

6. Sau khi nop ho so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GPP theo
tho1 han quy dinh, co sé ban 1¢ thude duoc tiép tuc hoat dong ban 1¢& thude theo pham
vi quy dinh tai Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc, ké tir ngay nop ho
so cho dén khi c6 két qua danh gia dinh ky.

7. Hd so dé nghi danh gi& dinh ky viéc duy tri dap tng GPP, bao gom:

a) Pon d¢ nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ung GPP theo Mau s6 01 quy
dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu nay;

b) Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co so vat chat, trang thiét bi va nhan
su cua co s ban 1é thudc (néu cé thay doi);

c) B&o céo tom tat vé hoat dong ctia co sé ban 1¢ thude trong thoi gian 03 nim
gan nhét tinh tir thoi diém danh gia lién trude (khdng bao gom cac dot danh gia dot
Xuat, thanh tra, kiém tra ciia Bo Y té, So Y té) dén ngay dénh gia dinh ky.

8 Khoan nay dugc stra doi theo quy dinh tai khoan 6 Biéu 1 ciia Thong tu s6 12/2020/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 05
thang 8 nam 2020.
9 Khoan nay duoc sira ddi theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 1 ciia Thong tu s6 12/2020/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc tir ngay 05
thang 8 nam 2020.
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7a.1° Co s¢ ban 1é thue nop 01 bd hd so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri
dap tmg GPP kém phi tham dinh theo quy dinh cua B¢ Tai chinh vé phi tham dinh
diéu kién, tiéu chuan ban I¢é thudc dén So Y té.

8. Trinh ty danh gid, quy trinh danh gia, phan loai dap ung GPP thyc hi¢n theo
quy dinh tai Piéu 6 va Piéu 7 Thong tu ny.

Piéu 10. Xir Iy két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing Thwe hanh tot
o s& ban 1é thude

1. Truong hop bién ban danh gia GPP két luan co so ban 1é thude dap ung GPP
theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so ban
& thudc va ky bién ban danh gia, So'Y té thuc hién viéc cap Giay chang nhan dap ng
GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc ITI kém theo Thong tu ny.

2. Trudng hop bién ban danh gia GPP két luan co sd béan 1é thudc phai bao cao
khac phuc theo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thlic viéc danh gia thuc té tai co so
ban Ié thudc va ky bién ban danh gia, S¢ Y té c6 van ban yéu cau co so béan 1é thudc
tién hanh khac phuc, sita chita ton tai, giri b4o cdo khac phuc vé So Y té;

b) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay So Y té c6 van ban yéu cau, co so ban
I¢ thudc phai hoan thanh viéc khic phuc, stra chita va c¢6 van ban bao cao khac phuc
kém bang ching (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhan) ching minh da
hoan thanh viéc khic phuc, sira chira ton tai dugc ghi trong bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc béo cao khic phuc, sita chira
t6n tai kém theo bang chung (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy chiing nhan) ching
minh, S¢ Y té danh gia két qua khic phuc cua co so ban Ié thude va két luan tinh
trang dap tng GPP cua co so ban Ié thudc nhu sau:

- Trudng hop viéc khic phuc cia co so béan Ié thudc da dap tng yéu cau: S¢ Y
té thuc hién viéc cip Gidy chung nhan GPP;

- Truong hop viéc khic phuc cia co so ban Ié thudc chua dap ang yéu cau: So
Y té ¢6 van ban yéu cau ndi dung can tiép tuc khéac phuc, sira chita va nop béo co bd
sung. Thai han gia han dé tiép tuc khic phuc, stra chita va bao céo 1a 45 ngay, ké tir
ngay c6 vin ban yéu cau.

d) Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té ma co so
phan phéi khong cd bao cdo khic phuc hoic sau khi khic phuc theo quy dinh tai
diém ¢ Khoan nay ma két qua khic phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, S¢ Y té
ban hanh vin ban thdng bao vé viéc khong dap (tng GPP va tiy theo tinh chat, mac

10 Hiém nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 8 Didu 1 cta Thong tu sb 12/2020/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 05
thang 8 nam 2020.
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d6 khong dap tng GPP, S Y té thuc hién mot hoic cac bién phép theo quy dinh
tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.

3. Trudng hop bién ban dénh gid GPP két luan co sd ban 1¢é thubc chua dap ¢ng
GPP theo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 7 Thong tu nay:

Trong thai han 05 ngay, ké tir ngay két thic danh gia tai co sd ban Ié thude
va ky bién ban danh gia, trén co s¢ danh gia nguy co ton tai duoc phét hién ddi
véi chat lwgng thude, an toan cia nguoi st dung, S& Y té ban hanh vin ban théng
bao vé viéc khong dap tng GPP va tly theo tinh chat, mac d6 khong dap tng GPP,
S¢ Y té thuc hién mot hoic cac bién phap sau day:

a) X1 phat vi pham hanh chinh theo quy dinh caa phap luat vé xir ly vi pham
hanh chinh;

b) Thu hoi Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc va Gidy ching
nhan GPP (néu c6) da cap theo quy dinh tai Diéu 40 cta Luat dugc.

Trudng hop co s khong dap tng mot hoac mét sé pham vi kinh doanh trong
Giay chung nhan da diéu kién kinh doanh dugc di cap, Sé Y té tién hanh thu hoi
Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc di cap dé loai bo pham vi kinh
doanh khong dap wng va thu hoi Gidy chiang nhan GPP (néu c¢6) theo quy dinh tai
Piéu 40 cua Luat duoc va cap Giay chang nhan du diéu kién kinh doanh duoc phu
hop véi pham vi kinh doanh ma co s¢ dap ung.

4. Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co so béan 1é thudc duge danh gia duy tri
dap tng GPP hoic tir ngay ban hanh quyét dinh thu hoi Giay chiing nhan du dicu
kién kinh doanh duoc d3 cp do co s ban 1é thuc khong duy tri dap ung GPP, So' Y
té cap nhat tinh trang dap ung GPP trén Trang Thong tin dién tir caa SO Y té theo noi
dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tu nay ddi véi trudng hop co sd ban Ié thudc
dap ung GPP hoic thong tin vé viéc thu hdi Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh
duoc, Gidy chiing nhan GPP (néu cd).

Piéu 11. Kiém soat thay doi

1. Trong khoang thoi gian giita cac dot danh gia dinh ky, co s& ban 1¢é thude phai
thuc hién thi tuc dé nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo
quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 cua Luat duge hodc bdo cao thay ddi theo mau
s6 04 quy dinh tai Phuy luc III kém theo Théng tu ndy néu thudc mot trong cac trudng
hop sau day:

a) C6 mot trong cac thay doi thudc quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 36 cua
Luat duoc;

b) Thay dbi vi tri co s¢ ban 1¢ thudc tai cing dia diém kinh doanh;

¢) Mé rong co sé ban 1¢ thudc;

d) Stra chira, thay do6i 16n vé cau tric co sé ban 1¢ thudc.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi
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2. Trudng hop co s ban 1¢é thube co thay doi theo quy dinh tai diém a khoan
1 Piéu nay, co s ban 1¢ thube phai giri hd so dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh duoc theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 4 Piéu 38 cta Luat dugc.

Trinh ty danh gia viéc dap tng GPP, phan loai két qua va xir Iy két qua danh
gia viéc dap ung GPP thuc hién theo quy dinh tai cac diéu 6,7 va 8 Thong tu nay.

3. Trudng hop co s¢ ban 1é thude c6 thay doi thudc mot trong cac trudng hop
quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay, co s ban 1¢ thudc phai ndp bao cio thay
d6i kém tai liéu k¥ thuat twong tng vai sy thay doi vé SO Y té.

a) SoY té thuc hién danh gia thuc té tai co s& ban 1é thudc. Truong hop co
s& ban 1¢ thude dap tng yéu cau, S& Y té c6 van ban dong ¥ véi thay d6i cua co
s& ban 1¢ thube;

b) Trinh tu danh gia, phan loai két qua va xur 1y két qua danh gia dbi voi co
s& ban 1é thudc co thay d6i theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay dugc thuc
hién theo quy dinh tai cac diéu 6, 7 va 10 Thong tu nay.

4. Trudng hop co 8¢ ban 1é thude c6 thay d6i thuéc mot trong cac truong hop
quy dinh tai diém c va diém d khoan 1 Piéu ndy, co s¢ ban 1¢ thudc phai nop bio
cdo thay doi kém tai liéu k¥ thuat twong Gmg voi sy thay d6i vé So Y té. So Y té
thyc hién danh gia bao céo thay doi cta co sd ban 1 thude.

a) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan dugc vin ban thong bao, So Y té
ban hanh vin ban thong bao vé viéc dong ¥ v6i ndi dung thay doi trong truomg hop
viéc thay d6i dap ung yéu cau;

b) Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay nhan duoc vin ban thong bao, So Y té
ban hanh vin ban thong bao vé cac ndi dung can khac phuc, sira chita trong truong
hop chua dap tGng yéu cau;

c) Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy SO Y té c¢6 van ban thong bao, co so
ban 1¢ thudc phai hoan thanh viéc khic phuc, stra chita va c6 van ban thong bao
kém theo bang chtng (hd so tai lidu, hinh anh, video, gidy chtng nhan) chimg
minh d3 hoan thanh viéc khic phuc, stra chira tdn tai duoc néu trong van ban thong
bao;

d) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan duoc bao cdo khic phuc kém theo
bang chtng (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chting nhan) chémg minh, S¢ Y
té danh gia két qua khic phuc cia co s¢ ban 1é thudc va két luan vé tinh trang dap
g GPP ctia co so ban 1¢ thudc:

- Trudng hop viéc khac phuc di dép Gmg yéu cau: S¢ Y té ban hanh vin ban
thong bao vé viéc dong ¥ voi ndi dung thay doi;

- Trudng hop viée khic phuc chua dap ing yéu cau: S¢ Y té thuc hién viée
danh gia dot xuat, xir Iy két qua danh gia theo quy dinh tai Piéu 12 Thong tu nay.
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Pi¢u 12. Panh gia dot xuat, thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap ing Thuc
hanh tot co sé ban 1é thudce

1. Cong tac thanh tra, kiém tra viéc duy tri dap tng GPP cua co so ban 1é thude
dugc thuc hién theo quy dinh ctia phap luat.

2.S6'Y té tién hanh danh gia dot xuat viéc duy tri dap tng GPP tai co s ban 1é
thudc d6i voi mot trong cac truong hop sau day:

a) Co s ban 1é thudc khic phuc chua dap Gmg yéu cau theo quy dinh tai diém d
khoan 4 Piéu 11 Thong tu nay;

b) C6 thong tin phan anh, kién nghi hodc két qua thanh tra, kiém tra ctia co quan
chure ning két luan c6 vi pham nghiém trong nguyén tac, tiéu chuan GPP.

)™ Co s& ban 1¢ thudc giai trinh khong phu hop hoic khong thuc hién bio cio
giai trinh 1y do chua ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky theo yéu cau ctia S& Y té.

3. Thanh phan Poan danh gid do Giam doc S¢ Y té quyét dinh theo pham vi va
muc dich tién hanh danh gia.

4. Trinh tu danh gia va viéc xtr 1y két qua danh gia tai co sé ban 1é thude thuc
hién theo quy dinh tai Diéu 7 va Diéu 10 Théng tu nay.

Chuong V

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

Pi¢u 13. Thanh phan va tiéu chuan cia thanh vién Poan danh gia

1. Thanh phan Poan danh gia bao gom:

Truong doan, Thu ky va cac thanh vién dai dién cho cac don vi lién quan dén
cong tac quan 1y dugc do Gidm doc S& Y t€ quyét dinh. SO lugng thanh vién Doan
danh gia khong qué 04 nguoi.

2. Can bd tham gia Poan danh gia phai dap tng tiéu chuan sau day:

a) CO trinh d6 dai hoc hodc ctr nhan hodc trung cép vé duge hodc y tr& 1én;

b) Pi duoc dao tao, huin luyén vé GPP, thanh tra, danh gia GPP va nam viing
cac nguyén tac, tiéu chuan GPP;

¢) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chap hanh quy ché, quy dinh phap
ludt trong qua trinh danh gi4, khong c6 xung dot 1¢i ich véi co sé ban 1¢ thude dugc
danh gia theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;

d) Truong PDoan danh gia phai c6 trinh d6 dai hoc dugc trd 1én, c¢6 kinh nghiém
trong cong tac quan ly duoc tir 02 ndm tr¢ 1€n.

3. Nguyeén tac danh gia xung dot loi ich: Thanh vién Poan danh gia duoc coi la
c6 xung dot loi ich véi co s ban lé thudc duoc danh gia néu thuoc mot trong cac

11 Hiém nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 9 Didu 1 ctua Théng tu sb 12/2020/TT-BYT, ¢6 hiéu luc tir ngay 05
thang 8 nam 2020.
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truong hop sau day:

a) ba tirng 1am viéc trong thoi gian 05 ndm gan day cho co sd ban Ié thubc duoc
danh gia;

b) Pa tham gia hoat dong tu van trong thoi gian 05 nam gan day cho co so bén
Ié thubc dugc danh gia;

¢) Pang c6 quyén loi vé tai chinh véi co so ban 1é thuc duoc danh gia;

d) C6 vo hoic chdng, con, b hodac me, anh chi em rudt, bé hoic me caa vo, bd
hoic me ciia chdng dang 1am viée cho co so béan 1é thubc duoc danh gia.

Piéu 14. Trach nhiém va quyén han cia Poan danh gia

1. Trach nhiém cua Poan danh gia:

a) Danh gia toan bo cac hoat dong ban 1¢ thuéc theo nguyén tic, tiéu chuan
GPP tuong ting tai Piéu 3 Thong tu nay va quy dinh chuyén mén hién hanh co lién
quan; ghi nhan cu thé noi dung danh gia, ton tai phat hién duoc, 1ap bién ban danh
gia GPP;

b) B4o céo két qua danh gia hoac giai trinh vé bao céo két qua danh gia GPP
trong trudng hop co s ban 1é thude ¢6 y kién khong thong nhat vai noi dung bién
ban danh gia GPP:

c) Bao mat toan bo thong tin lién quan vé dot danh gia va toan bo thong tin lién
quan dén hoat dong bén lé thudc cua co s¢ ban 1é thudc; trir trudng hop ¢6 su dong
y ctia co s& ban 1¢ thuc hoic theo yéu cau ciia co quan Nha nudc co tham quyén
dé phuc vu cdng tac thanh tra, kiém tra, diéu tra.

2. Quyén han cua Poan danh gia:

a) Kiém tra toan bo cac khu vuc, trang thiét bi caa co sé ban 16 thude va co quyén
dé nghi kiém tra cac khu vuc khac co lién quan dén hoat dong ban Ié thudc, pha ché
thudc cta co sé ban Ié thudc;

b) Yéu cau cung cap ho so tai liéu lién quan dén hoat dong kinh doanh, quan Iy
chat luong va ban Ié thudc cua co sé ban Ié thudc;

¢) Thuc hién viéc thu thap ho so tai liéu bang ching (sao chup tai liéu, chup anh,
quay video) chiang minh vé ton tai phat hién dugc trong qué trinh danh gia;

d) Lay mau thubc dé giri kiém tra chat luong theo quy dinh phép luat;

d) Lap bién ban va yéu cau co sé béan I¢é thuc tam dirng hoat dong ban 1é néu
trong qua trinh danh gia, Poan danh gia phét hién co s ban Ié thudc c6 vi pham anh
hudéng nghiém trong téi chat lugng caa mot hoac nhiéu san pham thudc; bao céo
nguoi co tham quyén ra quyét dinh xu ly chinh thic.

) Chwong VI
PIEU KHOAN THI HANH
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Piéu 15. Hiéu luc thi hanh'?

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 08 thang 03 nam 2018.

2. Thong tu s6 46/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nim 2011 cta Bo trudong Bo
Y té ban hanh nguyén tac Thuc hanh tot nha thubc hét hiéu luc ké tir ngdy Thong tu
nay co hiéu lyc.

Piéu 16. Piéu khoan chuyén tiép

1. Dbi vé6i cac co so ban 1¢ thude da duoc cip Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh duogc hoac Giéy chirng nhan GPP c6 tho1 han con hiéu luc, cép trude ngay
Thong tu nay c6 hiéu luc, co s¢ duoc phép ban 16 thuée dén hét thoi han ghi trén gidy
chirng nhan.

Truong hop Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc hét thoi han hicu
lic, co s ban 16 thude phai tién hanh thu tuc dé nghi cap Gidy chting nhan du dicu
kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Chuong III Thong tu nay.

Truong hop Gidy chimg nhan GPP hét thoi han trudce, co sd ban 1¢ thudce phai
tién hanh tha tuc dé nghi danh gia viéc duy tri dap tng GPP theo quy dinh tai Chuong
IV Théng tu nay dé duoc tiép tuc hoat dong dén hét thoi han ghi trén Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

2. D6i v6i co sé ban 1¢é thude di duoc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc pham vi ban 1é thudc khong thoi han, khi hét thoi han Gidy ching nhan
GPP, co so ban 1é thudc phai tién hanh tha tuc dé nghi danh gia viéc duy tri dap mg
GPP theo quy dinh tai Chuong IV Thong tu nay.

3. Pbi voi hd so dé nghi cap Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc
hoac hd so dang ky danh gia dinh ky viéc dap tng GPP da duoc nop vé So' Y té trudc
ngay Thong tu ndy c6 hiéu luc, S¢ Y té tién hanh danh gia co sé béan 1é thuéc theo
quy dinh cua Thong tu s6 46/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nam 2011 cua Bo
truong Bo Y té ban hanh nguyén tic Thuc hanh tét nha thuéc hodc Thong tu nay néu
phU hop voi diéu kién thuc té cua co sé ban lé thudc.

Piéu 17. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly Dugc c6 trach nhiém:

a) Chu tri, phdi hop véi cac don vi lién quan to chirc phd bién Thong tu nay;

b) Tong hop va cong bo trén Trang Thong tin dién tir cia Cuc Quéan 1y Duge
danh sach cac co so ban 1é thude trén toan qudc da dugc cap Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh duoc, cap nhat tinh trang Giéy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc, tinh trang dap ing GPP va cac thong tin khac theo quy dinh tai khoan 4
Piéu 8 Thong tu nay, theo pham vi chlic nang, nhiém vu dugc giao;

12 piéu 2 cﬁa‘Théng tur s6 12/2020/TT-BYT ngay 22 thang 6 nam 2020 quy dinh nhu sau:
“Diéu 2. Hiéu luc thi hanh )
Thong tw nay co hiéu luc sau 45 ngay ké tir ngay ban hanh”.
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¢) Pau méi hoac phdi hop véi Thanh tra Bo Y té thuc hién kiém tra, thanh tra
viéc tuan thu cac quy dinh caa Théng tu nay va xir Iy vi pham theo tham quyén;

d) Phdi hop véi cac don vi lién quan trién khai xay dung va cung cap phan mém
chuong trinh quan Iy thudc cho co sé ban Ié thudce.

2.S4'Y té c6 trach nhiém:

a) Phdi hop véi cac don vi lién quan t6 chizc phd bién Thong tu nay va huéng
dan trién khai cho cac don vi trén dia ban;

b) Thuc hién viéc tiép nhan hd so dé& nghi cdp Giay chiing nhan du diéu kién
kinh doanh duogc hoic danh gia duy tri dap ung GPP; tién hanh danh gia GPP; cap
Gidy chizng nhan du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy chitng nhan GPP cho co so béan
I¢ thudc trén dia ban;

c) Cong bd trén Trang Thong tin dién tir cua So Y té danh sach co so ban 1¢
thudc trén toan qudc di dugc cap Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc,
cap nhat tinh trang Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc, tinh trang dap
tmg GPP va cac thong tin khac theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Thong tu nay, theo
pham vi chitc nang, nhiém vu duoc giao;

d) Kiém tra, thanh tra viéc tuan tha cta co sd béan 1é thudc trén dia ban; xu 1y vi
pham theo tham quyén;

d) binh ky hang quy bao céo cap nhat danh sach co s¢ ban le thudc trén dia ban
da duoc cap Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc, tinh trang dap @ng GPP
cta co s ban 1é thudc theo noi dung quy dinh tai khoan 4 Biéu 8 Thong tu nay veé
Cuc Quan ly Dugc.

3. Co s& ban 1é thudc co trach nhiém:

a) To6 chuc nghién cau trién khai viéc thuc hién quy dinh hién hanh vé duoc, cac
tiéu chuan duoc ban hanh tai Thong tu nay;

b) Bao dam ludn dap ¢ng tiéu chuan GPP trong suét qué trinh hoat dong cua co
s& bén 1é thudc;

¢) Thuc hién cac hoat dong ban 1é thudc theo diing pham vi dugc cap phép trén
co sO tuan thu cac quy dinh cta phap luat.

Trong qué trinh thuc hién néu c6 khé khan, vuéng mac dé nghi cac co quan, to
chuc, c& nhan phan anh vé Bo Y té dé xem xét, giai quyét./.

BOYTE XAC THUC VAN BAN HQP NHAT
S6:11 /VBHN-BYT Ha Néi, ngay 06 thang 10 nam 2020
Noi nhan:
- Vin phong Chinh phu (Cong bao, Cong
TTDT);

- Q. B{ trudng (d€ bdo cdo);
- Cong Thong tin dién tir B Y t¢;
- Luu: VT, QLD, PC.
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