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THÔNG TƯ

Hướng dẫn kiểm tra việc thực hiện các quy định quản lý nhà nước về dược và mỹ phẩm

Căn cứ Nghị định số 188/2007/NĐ-CP ngày 27/12/2007 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;

Căn cứ Luật Dược số 34/2005 – QH 11 ngày 14/06/2005;

Căn cứ Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09/08/2006 quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược;

Căn cứ Nghị định số 13/2008/NĐ-CP ngày 04/02/2008 của Chính phủ quy định tổ chức các cơ quan chuyên môn thuộc Uỷ ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương;

Căn cứ Nghị định số 14/2008/NĐ-CP ngày 04/02/2008 của Chính phủ quy định tổ chức các cơ quan chuyên môn thuộc Uỷ ban nhân dân quận, huyện, thị xã, thành phố thuộc tỉnh;

Bộ Y tế hướng dẫn hoạt động kiểm tra việc thực hiện các quy định quản lý nhà nước về dược và mỹ phẩm như sau:

CHƯƠNG I

QUY ĐỊNH CHUNG

Điều 1. Phạm vi điều chỉnh và đối tượng áp dụng 

1. Phạm vi điều chỉnh

Thông tư này hướng dẫn hoạt động kiểm tra việc thực hiện các quy định quản lý nhà nước về dược và mỹ phẩm.

2. Đối tượng áp dụng

Thông tư này áp dụng đối với các cơ quan, tổ chức, cá nhân có hoạt động liên quan đến thuốc và mỹ phẩm tại Việt Nam.

CHƯƠNG II

HOẠT ĐỘNG KIỂM TRA

Điều 2. Thẩm quyền kiểm tra

1. Bộ Y tế kiểm tra Sở Y tế các tỉnh/thành phố trực thuộc Trung ương.

2. Sở Y tế kiểm tra các đơn vị trực thuộc Sở Y tế và các đơn vị có hoạt động về dược, mỹ phẩm đóng trên địa bàn (bao gồm cả các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế, các đơn vị có vốn đầu tư trực tiếp nước ngoài).

Điều 3. Nội dung kiểm tra tại Sở Y tế

Kiểm tra công tác quản lý nhà nước về dược và mỹ phẩm của Sở Y tế bao gồm các nội dung sau:

1. Công tác xây dựng quy hoạch, kế hoạch phát triển ngành tại địa phương và việc tổ chức triển khai thực hiện sau khi được phê duyệt;

2. Công tác chỉ đạo việc thực hiện chính sách quốc gia về thuốc;

3. Công tác tuyên truyền, phổ biến các văn bản quy phạm pháp luật về dược và mỹ phẩm mới ban hành;

4. Công tác tổ chức thực hiện và phối hợp với các đơn vị thực hiện các văn bản quy phạm pháp luật và các quy định về quản lý dược và mỹ phẩm;

5. Công tác tổ chức và phối hợp liên ngành trong việc thanh tra, kiểm tra việc thực hiện các quy định quản lý nhà nước về dược và mỹ phẩm;

6. Công tác chỉ đạo các đơn vị về việc tăng cường sử dụng thuốc sản xuất trong nước;

7. Công tác chỉ đạo các đơn vị triển khai thực hiện các nguyên tắc, tiêu chuẩn về thực hành tốt (GPs), đặc biệt là Thực hành tốt nhà thuốc (GPP);

8. Công tác chỉ đạo chuyên môn Phòng Y tế quận, huyện về công tác dược và mỹ phẩm trên địa bàn;   

9. Công tác cấp giấy phép, tiếp nhận công bố liên quan đến thuốc và mỹ phẩm;

10. Công tác chỉ đạo, kiểm tra các đơn vị thực hiện quy định về quản lý dược và mỹ phẩm theo từng lĩnh vực:

a) Quản lý thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần và tiền chất;

b) Quản lý chất lượng thuốc;

c) Quản lý thông tin quảng cáo thuốc;

d) Quản lý giá thuốc;

đ) Quản lý kinh doanh dược;

e) Đăng ký thuốc;

g) Đấu thầu, cung ứng thuốc;

h) Quản lý dược bệnh viện;

i) Thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc (DI & ADR);

k) Quản lý mỹ phẩm.

11. Công tác thống kê và tổng hợp, báo cáo;

12. Công tác đào tạo nhân lực dược;

13. Công tác cải cách hành chính. 

Điều 4. Nội dung kiểm tra tại Phòng Y tế

Kiểm tra công tác quản lý nhà nước về dược và mỹ phẩm của Phòng Y tế bao gồm các nội dung sau:

1. Công tác xây dựng kế hoạch hoạt động công tác dược hàng năm trình ủy ban nhân dân có thẩm quyền phê duyệt và tổ chức triển khai thực hiện;

2. Công tác tuyên truyền, phổ biến các văn bản quy phạm pháp luật về dược và mỹ phẩm mới ban hành;

3. Công tác tổ chức thực hiện và phối hợp với các đơn vị thực hiện các văn bản quy phạm pháp luật và các quy định về quản lý dược và mỹ phẩm;

4. Công tác tổ chức và phối hợp liên ngành trong việc thanh tra, kiểm tra việc thực hiện các quy định quản lý nhà nước về dược và mỹ phẩm;

5. Công tác phối hợp với Sở Y tế trong việc thẩm định cấp chứng chỉ hành nghề, giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho các cơ sở kinh doanh thuốc theo thẩm quyền;  

6. Công tác thống kê và tổng hợp, báo cáo;

7. Công tác cải cách hành chính. 

Tại các địa phương nếu ủy ban nhân dân quận, huyện giao cho Trung tâm y tế quận, huyện thực hiện chức năng quản lý nhà nước về y tế trên địa bàn thì các nội dung này được áp dụng để kiểm tra tại các Trung tâm y tế đó.  

Điều 5. Nội dung kiểm tra tại Trung tâm kiểm nghiệm dược và mỹ phẩm

1. Công tác xây dựng kế hoạch kiểm tra, giám sát chất lượng thuốc và mỹ phẩm trên địa bàn;

2. Công tác tổ chức triển khai thực hiện kế hoạch để kiểm tra, giám sát chất lượng thuốc và mỹ phẩm trên địa bàn;

3. Việc phối hợp với các cơ quan chức năng trong công tác kiểm tra, giám sát chất lượng thuốc và mỹ phẩm trên địa bàn;

4. Công tác nghiên cứu khoa học và ứng dụng khoa học kỹ thuật;

5. Công tác đào tạo cán bộ chuyên môn kỹ thuật và nghiên cứu khoa học phục vụ công tác kiểm nghiệm dược và mỹ phẩm;

6. Công tác thống kê và tổng hợp báo cáo.

Điều 6. Nội dung kiểm tra tại cơ sở sản xuất thuốc

1. Pháp nhân: Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc;

2. Việc thực hiện các quy định chuyên môn về dược và quản lý giá thuốc;

3. Việc thực hiện các nguyên tắc về thực hành tốt (GPs);

4. Công tác kiểm tra, kiểm soát chất lượng và đảm bảo chất lượng thuốc;

5. Công tác tổ chức và quản lý hoạt động của các đơn vị trực thuộc (nếu có): chi nhánh, nhà thuốc, quầy thuốc...

Điều 7. Nội dung kiểm tra cơ sở bán buôn thuốc, doanh nghiệp xuất khẩu và nhập khẩu thuốc

1. Pháp nhân: Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc;

2. Việc thực hiện các quy định chuyên môn về dược và quản lý giá thuốc;

3. Việc thực hiện các quy định về nguyên tắc “Thực hành tốt bảo quản thuốc - GSP” và “Thực hành tốt phân phối thuốc - GDP”;

4. Công tác kiểm tra, kiểm soát chất lượng và đảm bảo chất lượng thuốc;

5. Công tác tổ chức và quản lý hoạt động của các đơn vị trực thuộc (nếu có): chi nhánh, nhà thuốc, quầy thuốc...

Điều 8. Nội dung kiểm tra tại cơ sở bán lẻ thuốc

1. Pháp nhân: Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc;

2. Việc thực hiện các quy định chuyên môn về dược, quy chế kê đơn thuốc trong điều trị ngoại trú và quy định về quản lý giá thuốc;

3. Việc thực hiện các quy định về nguyên tắc “Thực hành tốt nhà thuốc – GPP”; 

4. Công tác kiểm tra, kiểm soát chất lượng thuốc.

Điều 9. Nội dung kiểm tra tại doanh nghiệp làm dịch vụ bảo quản thuốc

1. Pháp nhân: Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc;

2. Việc thực hiện các quy định chuyên môn về dược;

3. Việc thực hiện các nguyên tắc về “Thực hành tốt bảo quản thuốc - GSP”.

Điều 10. Nội dung kiểm tra tại doanh nghiệp làm dịch vụ kiểm nghiệm thuốc

1. Pháp nhân: Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc;

2. Việc thực hiện các quy định chuyên môn về dược;

3. Việc thực hiện các nguyên tắc về “Thực hành tốt phòng kiểm nghiệm thuốc - GLP”.

Điều 11. Nội dung kiểm tra tại các cơ sở sản xuất mỹ phẩm

1. Pháp nhân: Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;

2. Việc thực hiện các nguyên tắc về “Thực hành tốt sản xuất mỹ phẩm của ASEAN” (CGMP – ASEAN);

3. Việc thực hiện các quy định về quản lý mỹ phẩm. 

Điều 12. Nội dung kiểm tra tại các cơ sở kinh doanh mỹ phẩm

1. Pháp nhân: Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;

2. Việc thực hiện các quy định về quản lý mỹ phẩm.

Điều 13. Nội dung kiểm tra công tác dược tại các cơ sở khám chữa bệnh

1. Công tác tiếp nhận, phổ biến và thực hiện các văn bản quản lý nhà nước về dược, các quy định chuyên môn về dược trong các cơ sở khám, chữa bệnh;

2. Hoạt động của Hội đồng thuốc và điều trị;

3. Công tác đấu thầu, cung ứng thuốc trong bệnh viện;

4. Công tác quản lý, sử dụng thuốc tại cơ sở khám chữa bệnh;

5. Công tác dược lâm sàng, thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc (DI&ADR);

6. Việc thực hiện Quy chế kê đơn thuốc trong điều trị ngoại trú;

7. Công tác pha chế thuốc theo đơn (nếu có);

8. Việc thực hiện các nguyên tắc về “Thực hành tốt bảo quản thuốc - GSP”; 

9. Công tác kiểm tra, kiểm soát chất lượng thuốc;

10. Công tác quản lý hoạt động của nhà thuốc bệnh viện.

CHƯƠNG III

TỔ CHỨC THỰC HIỆN

Điều 14. Tổ chức thực hiện

1. Bộ Y tế giao cho Cục Quản lý dược có trách nhiệm xây dựng Bảng điểm kiểm tra đánh giá việc thực hiện các quy định quản lý nhà nước về dược và mỹ phẩm của các Sở Y tế và hướng dẫn các Sở Y tế kiểm tra việc thực hiện các quy định quản lý nhà nước về dược và mỹ phẩm vào tháng 9 hàng năm dựa trên tình hình thực tế hoạt động của ngành. 

2. Sở Y tế dựa trên hướng dẫn của Cục Quản lý dược hàng năm và đặc thù của từng địa phương để hướng dẫn các đơn vị tự kiểm tra, đánh giá vào cuối tháng 9 hàng năm cho phù hợp với tình hình thực tế của từng địa phương.

Điều 15. Thời gian kiểm tra 

1. Từ ngày 01/10 đến ngày 30/10 hàng năm, các đơn vị trực thuộc Sở Y tế, các cơ sở có hoạt động về dược và mỹ phẩm trên địa bàn có trách nhiệm tự kiểm tra đánh giá, cho điểm các mặt hoạt động có liên quan đến công tác dược và mỹ phẩm của đơn vị mình dựa trên hướng dẫn của Sở Y tế.

2. Từ ngày 1/11 đến ngày 15/12 hàng năm Sở Y tế kiểm tra các cơ sở trực thuộc Sở và các cơ sở có hoạt động về dược và mỹ phẩm trên địa bàn theo thẩm quyền.

3. Vào tháng 12 hàng năm căn cứ trên tình hình thực tế hoạt động của ngành, Cục Quản lý dược sẽ tổ chức kiểm tra có trọng tâm, trọng điểm một số Sở Y tế.

Điều 16. Tổng hợp, báo cáo

1. Các đơn vị tự kiểm tra, đánh giá và tổng hợp kết quả, báo cáo về Sở Y tế trước ngày 5 tháng 11 hàng năm.

2. Sở Y tế tổng hợp, đánh giá, phân loại và báo cáo kết quả kiểm tra về Cục Quản lý dược trước ngày 25 tháng 12 hàng năm theo Bảng điểm kiểm tra đánh giá việc thực hiện các quy định quản lý nhà nước về dược và mỹ phẩm của các Sở Y tế.

Trên cơ sở kết quả kiểm tra việc thực hiện các quy định quản lý nhà nước về dược và mỹ phẩm, Sở Y tế tổng kết hoạt động công tác dược và mỹ phẩm trong năm và gửi báo cáo tổng kết về Cục Quản lý dược trước ngày 25 tháng 12 hàng năm. Mẫu báo cáo tổng kết công tác dược và mỹ phẩm được thực hiện theo Biểu mẫu 1 kèm theo Thông tư này.

3. Cục Quản lý dược tổng hợp, đánh giá kết quả kiểm tra công tác dược của các Sở Y tế để báo cáo Lãnh đạo Bộ Y tế trước ngày 30 tháng 1 của năm kế tiếp.

CHƯƠNG IV

ĐIỀU KHOẢN THI HÀNH

Điều 17. Hiệu lực thi hành

1. Thông tư này có hiệu lực thi hành sau 45 ngày kể từ ngày ký ban hành. Bãi bỏ Quyết định số 2163/2001/QĐ-BYT ngày 8/6/2001 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành bản “Quy định chế độ kiểm tra công tác dược tại các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương”.

2. Cục Quản lý dược, các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế, Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương và các đơn vị có liên quan có trách nhiệm thực hiện Thông tư này. 

3. Trong quá trình triển khai thực hiện nếu có vấn đề vướng mắc, đề nghị các đơn vị kịp thời phản ánh về Bộ Y tế (Cục Quản lý dược) để nghiên cứu và sửa đổi bổ sung cho phù hợp.

KT. BỘ TRƯỞNG
THỨ TRƯỞNG
Cao Minh Quang

Phụ lục kèm theo Thông tư số 38/2010/TT-BYT
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BiÓu mÉu 1. MÉu b¸o c¸o tæng kÕt c«ng t¸c d­îc vµ mü phÈm n¨m….

		UBND tØnh, thµnh phè


Së y tÕ

Sè:        

		Céng hßa x· héi chñ nghÜa ViÖt Nam


§éc lËp – Tù do – H¹nh phóc


…………..ngµy………th¸ng ……..n¨m   





KÝnh göi: Côc Qu¶n lý d­îc – Bé Y tÕ

B¸o c¸o tæng kÕt c«ng t¸c d­îc vµ mü phÈm n¨m ……

Vµ KÕ ho¹ch c«ng t¸c n¨m…..

I. T×nh h×nh chung

1. §Æc ®iÓm t×nh h×nh cña ®Þa ph­¬ng


2. Mét sè th«ng tin chung: theo BiÓu mÉu 2 ®Ýnh kÌm

3. ThuËn lîi vµ khã kh¨n


II. KÕt qu¶ thùc hiÖn


1. C«ng t¸c x©y dùng quy ho¹ch, kÕ ho¹ch ph¸t triÓn ngµnh t¹i ®Þa ph­¬ng vµ viÖc tæ chøc triÓn khai thùc hiÖn sau khi ®­îc phª duyÖt;



2. C«ng t¸c chØ ®¹o viÖc thùc hiÖn chÝnh s¸ch quèc gia vÒ thuèc;



3. C«ng t¸c tuyªn truyÒn, phæ biÕn c¸c v¨n b¶n quy ph¹m ph¸p luËt vÒ d­îc vµ mü phÈm míi ban hµnh;



4. C«ng t¸c tæ chøc thùc hiÖn vµ phèi hîp víi c¸c ®¬n vÞ thùc hiÖn c¸c v¨n b¶n quy ph¹m ph¸p luËt vµ c¸c quy ®Þnh vÒ qu¶n lý d­îc vµ mü phÈm;


5. C«ng t¸c tæ chøc vµ phèi hîp liªn ngµnh trong viÖc thanh tra, kiÓm tra viÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh qu¶n lý nhµ n­íc vÒ d­îc vµ mü phÈm;



6. C«ng t¸c chØ ®¹o c¸c ®¬n vÞ vÒ viÖc t¨ng c­êng sö dông thuèc s¶n xuÊt trong n­íc;



7. C«ng t¸c chØ ®¹o c¸c ®¬n vÞ triÓn khai thùc hiÖn c¸c nguyªn t¾c, tiªu chuÈn vÒ thùc hµnh tèt (GPs), ®Æc biÖt lµ Thùc hµnh tèt nhµ thuèc (GPP);



8. C«ng t¸c chØ ®¹o chuyªn m«n Phßng Y tÕ quËn, huyÖn vÒ c«ng t¸c d­îc vµ mü phÈm trªn ®Þa bµn;   


9. C«ng t¸c cÊp giÊy phÐp, tiÕp nhËn c«ng bè liªn quan ®Õn thuèc vµ mü phÈm;


10. C«ng t¸c chØ ®¹o, kiÓm tra c¸c ®¬n vÞ thùc hiÖn quy ®Þnh vÒ qu¶n lý d­îc vµ mü phÈm theo tõng lÜnh vùc:


a) Qu¶n lý thuèc g©y nghiÖn, thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt;


b) Qu¶n lý chÊt l­îng thuèc;


c) Qu¶n lý th«ng tin qu¶ng c¸o thuèc;


d) Qu¶n lý gi¸ thuèc;


®) Qu¶n lý kinh doanh d­îc;


e) §¨ng ký thuèc;


g) §Êu thÇu, cung øng thuèc;


h) Qu¶n lý d­îc bÖnh viÖn;


i) Th«ng tin thuèc vµ theo dâi ph¶n øng cã h¹i cña thuèc (DI & ADR);


          k) Qu¶n lý mü phÈm.



11. C«ng t¸c thèng kª vµ tæng hîp, b¸o c¸o;



12. C«ng t¸c ®µo t¹o nh©n lùc d­îc;



13. C«ng t¸c c¶i c¸ch hµnh chÝnh. 


III. C¸c tån t¹i vµ gi¶i ph¸p kh¾c phôc.


IV. KÕt qu¶ chÊm ®iÓm, xÕp lo¹i: thùc hiÖn theo B¶ng ®iÓm kiÓm tra ®¸nh gi¸ viÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh qu¶n lý nhµ n­íc vÒ d­îc vµ mü phÈm cña c¸c Së Y tÕ

V. KiÕn nghÞ vµ ®Ò xuÊt. 

VI. KÕ ho¹ch c«ng t¸c n¨m kÕ tiÕp. 

		N¬i nhËn:

- UBND tØnh, thµnh phè

- …

		

		Gi¸m ®èc

(ký tªn vµ ®ãng dÊu)





Ghi chó: B¸o c¸o cÇn cung cÊp ®Çy ®ñ c¸c sè liÖu vµ cã ph©n tÝch cô thÓ theo tõng néi dung. 
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BiÓu mÉu 2. Mét sè th«ng tin chung cña së y tÕ


1. Tªn Së Y tÕ:


2. §Þa chØ:


3. Th«ng tin vÒ nh©n lùc d­îc:


		Tªn ®¬n vÞ

		Sè l­îng



		

		TiÕn sÜ d­îc

		Th¹c sÜ d­îc

		D­îc sÜ chuyªn khoa I

		D­îc sÜ chuyªn khoa II

		D­îc sÜ §¹i häc

		D­îc sÜ TH, KTV

		D­îc t¸



		I .§¬n vÞ hµnh chÝnh, sù nghiÖp

		

		

		

		

		

		

		



		Ban L·nh ®¹o Së

		

		

		

		

		

		

		



		Phßng Qu¶n lý d­îc

		

		

		

		

		

		

		



		Phßng QLHNYDTN

		

		

		

		

		

		

		



		Thanh tra D­îc

		

		

		

		

		

		

		



		Trung t©m KNDPMP

		

		

		

		

		

		

		



		Phßng y tÕ quËn, huyÖn, thÞ x·

		

		

		

		

		

		

		



		BÖnh viÖn trung ­¬ng ®ãng trªn ®Þa bµn 

		

		

		

		

		

		

		



		BÖnh viÖn ®a khoa tØnh

		

		

		

		

		

		

		



		Trung t©m (tr¹m) chuyªn khoa tØnh

		

		

		

		

		

		

		



		BÖnh viÖn ®a khoa quËn, huyÖn

		

		

		

		

		

		

		



		Tr¹m y tÕ x·, ph­êng


- C¸n bé h­ëng l­¬ng ng©n s¸ch


- C¸n bé kh«ng h­ëng l­¬ng ng©n s¸ch

		

		

		

		

		

		

		



		C¸c ®¬n vÞ kh¸c

		

		

		

		

		

		

		



		II.  C¸c ®¬n vÞ s¶n xuÊt, kinh doanh

		

		

		

		

		

		

		



		Doanh nghiÖp nhµ n­íc (hoÆc ®· cæ phÇn hãa cã vèn nhµ n­íc)

		

		

		

		

		

		

		



		DN cã vèn ®Çu t­ n­íc ngoµi

		

		

		

		

		

		

		



		C. ty Cæ phÇn, C.ty TNHH, DNTN

		

		

		

		

		

		

		



		Nhµ thuèc 

		

		

		

		

		

		

		



		§¹i lý b¸n lÎ thuèc 

		

		

		

		

		

		

		



		QuÇy thuèc

		

		

		

		

		

		

		



		Hé c¸ thÓ s¶n xuÊt thuèc, bu«n b¸n d­îc liÖu

		

		

		

		

		

		

		



		§¹i lý b¸n v¾c xin, sinh phÈm y tÕ

		

		

		

		

		

		

		





4. Th«ng tin vÒ c¸n bé l·nh ®¹o d­îc


		STT

		Chøc danh

		Hä vµ tªn

		Chuyªn m«n (BS/DS)

		§Þa chØ liªn hÖ (®Þa chØ c¬ quan, ®iÖn tho¹i c¬ quan, ®iÖn tho¹i di ®éng)

		Ghi chó



		1

		Gi¸m ®èc Së Y tÕ

		

		

		

		



		2

		Phã G§ Së Y tÕ phô tr¸ch c«ng t¸c d­îc

		

		

		

		



		3

		Tr­ëng Phßng Qu¶n lý d­îc 

		

		

		

		



		4

		Tr­ëng Phßng QLHN y d­îc t­ nh©n

		

		

		

		



		5

		Phã Ch¸nh thanh tra d­îc

		

		

		

		



		6

		Gi¸m ®èc Trung t©m kiÓm nghiÖm d­îc vµ mü phÈm

		

		

		

		



		7

		Gi¸m ®èc doanh nghiÖp d­îc cña tØnh

		

		

		

		





5. M¹ng l­íi cung øng thuèc.

		Sè TT

		Lo¹i h×nh

		Sè l­îng

		Ghi chó



		

		

		N¨m liÒn tr­íc

		N¨m hiÖn t¹i

		



		I.

		C¸c c¬ së s¶n xuÊt

		

		

		



		1.

		SX thuèc t©n d­îc

		

		

		



		

		- Nhµ m¸y d­îc phÈm ViÖt Nam

		

		

		



		

		- Nhµ m¸y cã vèn ®Çu t­ n­íc ngoµi, trong ®ã:

		

		

		



		

		              + Liªn doanh

		

		

		



		

		              + 100% vèn n­íc ngoµi

		

		

		



		2.

		S¶n xuÊt v¾c xin vµ sinh phÈm y tÕ

		

		

		



		3.

		SX thuèc ®«ng y, thuèc tõ d­îc liÖu

		

		

		



		

		- Doanh nghiÖp SX thuèc ®«ng y, thuèc tõ d­îc liÖu

		

		

		



		

		- HTX, hé kinh doanh c¸ thÓ SX thuèc ®«ng y, thuèc tõ d­îc liÖu

		

		

		



		II.

		C¸c c¬ së b¸n bu«n thuèc

		

		

		



		1.

		C«ng ty TNHH, c«ng ty cæ phÇn, Doanh nghiÖp t­ nh©n

		

		

		



		2.

		Doanh nghiÖp nhµ n­íc ®· cæ phÇn ho¸

		

		

		



		3.

		Doanh nghiÖp 100% nhµ n­íc

		

		

		



		4.

		C¬ së b¸n bu«n v¾c xin

		

		

		



		5.

		C¬ së b¸n bu«n thuèc ®«ng y, thuèc tõ d­îc liÖu

		

		

		



		6.

		Chi nh¸nh cña c¸c c«ng ty, c¸c doanh nghiÖp

		

		

		



		III.

		C¸c c¬ së b¸n lÎ thuèc

		

		

		



		1.

		Nhµ thuèc

		

		

		



		

		- Nhµ thuèc t­ nh©n

		

		

		



		

		- Nhµ thuèc bÖnh viÖn

		

		

		



		

		- Nhµ thuèc cña c¸c c«ng ty, doanh nghiÖp

		

		

		



		2.

		QuÇy thuèc

		

		

		



		

		- QuÇy thuèc cña c¸c c«ng ty, doanh nghiÖp

		

		

		



		

		- QuÇy thuèc bÖnh viÖn

		

		

		



		3.

		§¹i lý b¸n thuèc

		

		

		



		4.

		Tñ thuèc tr¹m y tÕ x·

		

		

		



		IV.

		Khoa d­îc bÖnh viÖn vµ tr¹m y tÕ

		

		

		



		1.

		Khoa d­îc bÖnh viÖn, tr¹m chuyªn khoa tuyÕn tØnh

		

		

		



		2.

		Khoa d­îc bÖnh viÖn tuyÕn quËn, huyÖn

		

		

		



		3.

		Khoa d­îc c¸c bÖnh viÖn t­ nh©n

		

		

		



		4.

		Tñ thuèc tr¹m y tÕ x· (cÊp ph¸t thuèc miÔn phÝ)

		

		

		



		

		- Sè x·, ph­êng ch­a cã tñ thuèc tr¹m y tÕ/ tæng sè x·, ph­êng trong tØnh.

		

		

		





6. T×nh h×nh triÓn khai thùc hiÖn c¸c GDP vµ GPP.

		Sè TT

		Tiªu chuÈn thùc hµnh tèt

		Sè l­îng

		Ghi chó



		

		

		N¨m tr­íc

		N¨m hiÖn t¹i

		



		1.

		C¬ së thùc hµnh tèt ph©n phèi thuèc

		

		

		



		2.

		Nhµ thuèc ®¹t tiªu chuÈn GPP

		

		

		





*. Ghi chó: Sè liÖu n¨m ®­îc tÝnh tõ ngµy 1/10 cña n¨m tr­íc ®Õn ngµy 30/9 cña n¨m sau.

		                                                                                                    …....Ngµy      th¸ng        n¨m


                                                                                                             Gi¸m ®èc 
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