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Ha Noi, ngay 1 thang 6 nam 2009

THONG TV

Quy dinh vé t6 chirc, quan ly va hoat dong ctia Chudi nha thuéc GPP

Can c Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 ndm 2007 clGa Chinh phd quy dinh chirc nang, nhiém vy,

quyén han va co clu td chirc cia Bo Y té;

Can ct Luat Dwoc s6 34/2005-QH11 ngay 14 thang 6 ndm 2005;
Can cr Nghi dinh sb 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 08 ndm 2006 quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cta Luat

Duoc;

Can cr Quyét dinh s6 27/2007/QD-TTg ngay 15 thang 02 ndm 2007 ctia Thi twéng Chinh pha phé duyét dé an phat

trién thwong mai trong nwéc dén nadm 2010 va dinh hwéng dén nam 2020;
Xét dé& nghi cia Cuc trwéng Cuc Quan ly Dwoc;
Bo Y té& quy dinh vé tb chirc, quan ly va hoat dong ctia Chudi nha thuéc GPP:
Chwong |

QUY DINH CHUNG
Diéu 1. Pham vi diéu chinh
Théng tw nay quy dinh vé t chirc, quan ly va hoat dong ctia Chudi nha thuéc GPP.
Piéu 2. béi twong ap dung
1. Cac doanh nghiép cé chirc ndng phan phéi thudc, cé td chirc hé théng ban 1é ciia chinh doanh nghiép.
2. Théng tw nay khéng ap dung ddi véi cac doanh nghiép kinh doanh nhwong quyén thwong mai theo quy dinh tai
Nghi dinh 35/2006/NB-CP ngay 31/03/2006 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét Luat Thwong mai vé hoat déng nhwong
quyén thwong mai.
Diéu 3. Giai thich tr ngiv
1. Hé thdng ban 18 bao gébm nha thubc, quay thubc, dai ly ban thubc, co s& ban 1& chuyén ban thubc déng y, thudc tir
dwoc liéu do doanh nghiép thanh 1ap va truc tiép kinh doanh.
2. Chudi nha thubc GPP bao gdm cac nha thubc dat tiéu chudn GPP do doanh nghiép thanh lap va truc tiép kinh
doanh, hoat déng theo hé théng chéat lwgng thdng nhat ciia doanh nghiép.
3. Hé thdng chét lvong thdng nhét ctia doanh nghiép:
a) C6 chinh sach chét lwgng béng van ban mé ta muc dich va chinh sach chung ctia doanh nghiép dé& dam bao trién
khai, ap dung cac nguyén tdc GPP. Chinh sach nay phai dwoc Téng Giam dbc doanh nghiép hodc Ngudi dai dién

theo phap luat phé duyét va céng bd.
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b) C6 dwgc sy dai hoc chiu trach nhiém quén ly chét lwgng cda hé théng nha thuéc GPP, dwgc bd nhiém lam Giam

dbc chét lwong.

c) Quan ly chéat lwgng bao gdm: co ciu té chirc, quy trinh, nhan lwc, hd so tai liéu, hé théng thong tin, hé thédng quan

tri, co s& vat chat ky thuat va cac hoat ddng co tinh hé théng, dap &ng dwoc yéu cau chat lwong da dinh truéc.
Chuong Il
TO CHUC, QUAN LY VA HOAT BONG CUA
CHUOI NHA THUOC GPP
Diéu 4. T6 chirc chudi nha thuéc GPP phai dap trng diéu kién sau
1. La doanh nghiép c6 chirc ndng phan phéi thubc va cé td chirc hé théng ban 1é thudc.
2. Co6 it nhat 05 nha thudc dat tiéu chuin GPP trén toan qudc.

3. Pat tiéu chuan “Thyc hanh tét phan phéi thuéc” (GDP) va cé kho thubc dat tiéu chuan “Thwc hanh tét bdo quan

thubc” (GSP).
Diéu 5. Tiéu chuan Giam déc chét lwong
1. La dwoc sy dai hoc, c6 thoi gian thwe hanh tai co s& dwoc hop phap it nhat 14 05 nam.

2. Buwoc Téng Giam déc doanh nghiép hoac Ngwoi dai dién theo phap luat bd nhiém lam nhiém vu chuyén trach hoac
lwa chon trong s6 ngudi quan ly chuyén mén vé dwoc tai cac nha thubc trong Chudi nha thuéc GPP 1am nhiém vu

kiém nhiém. Khéng quy dinh tiéu chuan phai cé chirng chi hanh nghé duoc déi véi chire danh Giam déc chét lwong.

3. Khéng thudc cac dbi twong khong duwoc quyén thanh 1ap va quan ly doanh nghiép quy dinh tai khoan 2 Diéu 13
Luat Doanh nghiép.

Diéu 6. Tiéu chuan ngwi quan ly chuyén mén vé dwoc

Ngwoi quén ly chuyén mén vé dwoc cla tirng nha thudce trong Chudi nha thubc GPP phai c6 Chirng chi hanh nghé
dwoc theo quy dinh tai Piéu 14 va diém a khoan 4 Piéu 15 cta Nghi dinh sb 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cua
Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ctia Luat Dwoc (sau day goi tét 1a Nghi dinh 79/2006/ND-CP).

Diéu 7. Quy dinh vé quan ly chudi nha thuéc GPP

1. Téng Giam déc doanh nghiép hodc Ngwoi dai dién theo phap luat ciia doanh nghiép chiju trach nhiém quan ly toan
dién hoat dong ctia Chudi nha thuéc GPP. Tdng Giam déc doanh nghiép hodc Nguwdi dai dién theo phap luat cta
doanh nghiép cé quyét dinh clr va phan cong nhiém vu cho Giam dbc chét lwong ctia Chudi nha thubc GPP. Trwdng
hop chudi nha thuéc GPP dat tai nhiéu tinh, thanh phé trwc thudc Trung wong thi cé thé bd nhiém mét sd Giam déc

chét lwong dé thuan lgi cho viéc quan ly cta doanh nghiép.

2. Giam dbc chét lwong chiu trach nhiém vé hoat ddng chuyén mén cla cac nha thudc trong Chudi nha thuéc GPP;
chiu trach nhiém thwc hién viéc uy quyén cho nguoi cé bang cip chuyén mén twong duwong véi ngwdi quan ly chuyén
mon cla nha thudc khi nhirtng ngwdi nay vang mét theo quy dinh tai Thong tw sd 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007
ctia B Y té hwéng dan chi tiét thi hanh mot sé diéu vé diéu kién kinh doanh thubc theo quy dinh tai Luat Dwoc va

Nghi dinh 79/2006/ND-CP.

3. Nguwdi quan ly chuyén mén cta tirng nha thuéc thuéc Chudi nha thubc GPP chiu trach nhiém v& moi hoat dong

chuyén mén trong nha thubc.



