	25- Thủ tục
	Cấp lại giấy chứng nhận “Thực hành tốt phân phối thuốc” (GDP) đối với trường hợp thay đổi/bổ sung phạm vi kinh doanh, thay đổi địa điểm kinh doanh, kho bảo quản

	- Trình tự thực hiện

	
	Bước 1: Cơ sở gửi Hồ sơ đăng ký kiểm tra lại GDP về Sở Y tế 

Bước 2 : Sở Y tế tiếp nhận, thẩm định hồ sơ.

Bước 3- Tổ chức kiểm tra                

- Trong vòng 20 ngày kể từ ngày nhận được hồ sơ đầy đủ và hợp lệ, Sở y tế phải tổ chức đoàn kiểm tra và kiểm tra tại cơ sở. 

- Trường hợp phải kiểm tra lại, trong vòng 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận được báo cáo khắc phục và đề nghị kiểm tra của cơ sở, Sở Y tế phải tiến hành kiểm tra.

Bước 4- Cấp Giấy chứng nhận GDP cho cơ sở: 

 - Trong vòng 05 ngày làm việc kể từ ngày kết thúc việc kiểm tra đạt yêu cầu; 

-  Trong vòng 10 ngày làm việc kể từ ngày Sở Y tế nhận được báo cáo khắc phục những tồn tại đã được nêu trong biên bản kiểm tra.

	- Cách thức thực hiện

	
	Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp Sở Y tế

	- Thành phần, số lượng hồ sơ

	
	a)Thành phần hồ sơ bao gồm: 

1. Đơn đăng ký kiểm tra thay đổi, bổ sung Giấy chứng nhận đạt “Thực hành tốt phân phối thuốc” (Mẫu số 3/GDP, Thông tư số 48/2011/TT-BYT);
2. Sơ đồ tổ chức của cơ sở (bao gồm: tổ chức nhân sự, tổ chức hệ thống phân phối (cơ sở, chi nhánh, kho, đại  lý). Sơ đồ phải thể hiện rõ tên, chức danh, trình độ chuyên môn của các cán bộ chủ chốt của cơ sở và các đơn vị trực thuộc; 

3. Sơ đồ vị trí địa lý và thiết kế của kho; 

4. Danh mục thiết bị bảo quản, phương tiện vận chuyển, phân phối của cơ sở. Nếu việc vận chuyển thuốc được thực hiện dưới hình thức hợp đồng, phải có bản tài liệu giới thiệu về pháp nhân, trang thiết bị, phương tiện vận chuyển, bảo quản của bên nhận hợp đồng; 

b) Số lượng hồ sơ:             01               (bộ).

	- Thời hạn giải quyết

	
	1. Trong thời hạn 25 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ và kiểm tra đạt yêu cầu
2. Trong thời hạn 10 ngày làm việc kể từ khi nhận được báo cáo khắc  phục đối với trường hợp phải nộp báo cáo khắc phục những tồn tại trong biên bản kiểm tra . 
3. Trong vòng 15 ngày  làm việc kể từ khi nhận được báo cáo khắc  phục và đề nghị kiểm tra lại đối với trường hợp không đạt phải kiểm tra lại. 

	- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

	
	Tổ chức

	- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

	
	Sở Y tế

	- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

	
	Giấy chứng nhận

	- Lệ phí (nếu có)

	
	Không

	- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)

	
	Đơn đăng ký kiểm tra Thực hành tốt phân phối thuốc  (Bổ sung phạm vi kinh doanh, thay đổi địa chỉ kho): Mẫu số 3/GDP, Thông tư số 48/2011/TT-BYT

	- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)

	
	 Không

	- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

	
	1- Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/06/2005..Hiệu lực thi hành từ ngày 01/10/2005.

2- Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09/08/2006 của Chính phủ qui định chi tiết thi hành một số điều của Luật dược. Hiệu lực thi hành sau 15 ngày kể từ ngày đăng công báo.

3- Thông tư số 48/2011/TT-BYT ngày 21/12/201 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành nguyên tắc tiêu chuẩn “Thực hành tốt nhà thuốc”. Hiệu lực thi hành kể từ ngày 05 tháng 02 năm 2012 


Mẫu số 3/GDP

	  TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN

TÊN ĐƠN VỊ
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
––––––––––––––––––––

.......ngày .... tháng ..... năm .....


ĐƠN ĐĂNG KÝ KIỂM TRA “THỰC HÀNH TỐT PHÂN PHỐI THUỐC”

 (Bổ sung phạm vi kinh doanh, thay đổi địa chỉ kho)

Kính gửi : Sở Y tế ......

1- Tên cơ sở:

2- Địa chỉ: 

3- Điện thoại:          Fax:          E-Mail:

4- Quyết định thành lập cơ sở (hoặc Giấy đăng ký kinh doanh hoặc Giấy chứng nhận đầu tư) số ............... do ................. cấp.

5- Đã được cấp Giấy chứng nhận Thực hành tốt phân phối thuốc:

- Lần 1: Số GCN: ..........  ngày cấp:  ................................................................

- Lần gần nhất: Số GCN: ..........  ngày cấp:   ...................................................

Địa chỉ kho:......................................................................................................

Phạm vi kinh doanh đã được cấp trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh:..................................................................................................................

Phạm vi kinh doanh đăng ký bổ sung:...................................................................

Đăng ký kiểm tra Thực hành tốt phân phối thuốc (GDP) tại:

Kho số :         Địa chỉ : ....................................................................................

* Điều kiện bảo quản, phân phối đối với:

a) Thuốc thành phẩm:

	· Thuốc thành phẩm thông thường bảo quản ở điều kiện thường/mát/lạnh..........
	□/□/□

	· Thuốc thành phẩm gây nghiện /hướng thần/tiền chất làm thuốc............
	□/□/□

	· Vắc xin, sinh phẩm y tế bảo quản ở điều kiện thường/mát/lạnh............
	□/□/□

	· Thuốc thành phẩm bảo quản điều kiện đặc biệt khác:............................
	□


b) Nguyên liệu làm thuốc

	· Nguyên liệu làm thuốc thành phẩm không vô trùng bảo quản ở điều kiện thường/mát/lạnh.
	□/□/□

	· Nguyên liệu làm thuốc thành phẩm vô trùng (tiêm, tra mắt) bảo quản ở điều kiện thường/mát/lạnh.....................................................................
	□/□/□

	· Nguyên liệu là thuốc gây nghiện /hướng thần/tiền chất làm thuốc........
	□/□/□

	· Nguyên liệu kháng sinh Penicillin/Cephalosporin/Betalactam khác.....
	□/□/□

	· Nguyên liệu là hormon/nội tiết tố/men vi sinh.......................................
	□/□/□

	· Tá dược, vỏ nang....................................................................................
	□/□

	· Dược liệu đã qua sơ chế, chế biến...........................................................
	□

	· Bao bì trực tiếp với thuốc........................................................................
	□

	· Các loại khác ..........................................(ghi rõ)....................................
	□


Kho bảo quản số ....: 

* Địa chỉ: 

* Điều kiện bảo quản, phân phối đối với:

a) Thuốc thành phẩm:

	- ..........
	


b) Nguyên liệu làm thuốc

	· ...............
	


  Tài liệu gửi kèm: 




 (Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)

