	27-Thủ tục
	Cấp lại giấy chứng nhận “Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc” (GPP).

B-BYT-194332-TT

	- Trình tự thực hiện

	
	Bước 1: Cơ sở gửi Hồ sơ đăng ký kiểm tra lại GPP 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 GPP 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 đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì (Mẫu số 01 – Phụ lục III)
2. Tài liệu kỹ thuật (nếu có thay đổi):
a) Sơ đồ nhân sự, danh sách nhân sự, tên, chức danh, trình độ chuyên môn;

b) Bản vẽ bố trí các khu vực của cơ sở bán lẻ;

c) Danh mục trang thiết bị (bao gồm cả thông tin về hệ thống máy tính và phần mềm quản lý nối mạng);

d) Danh mục các quy định, hồ sơ, tài liệu, các quy trình thao tác chuẩn;

đ) Bản tự kiểm tra Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc theo Danh mục kiểm tra quy định tại Phụ lục II 2a hoặc 2b hoặc 2c kèm theo Thông tư này đối với cơ sở đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược tương ứng.

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, cá nhân

	- 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)

	
	1.000.000 (Một triệu đồng chẳn)

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

	
	Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì “Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc”

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

	
	Cơ sở sau khi đã nộp hồ sơ đăng ký tái kiểm tra GPP vẫn được phép kinh doanh thuốc theo phạm vi quy định trong Giấy chứng nhận đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt nhà thuốc” đã cấp và Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (đang còn hiệu lực).

	- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

	
	1- Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2016. 
2- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ qui định chi tiết thi hành một số điều của Luật dược. 
3- Thông tư số 02/2018/TT-BYT ngày 21/01/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc. 


PHỤ LỤC III
BIỂU MẪU
(Ban hành kèm theo Thông tư số 02/2018/TT-BYT ngày 22 tháng 01 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế)
Mẫu số 01/GPP: Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì GPP
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------
… … ……., ngày     tháng     năm 20
ĐƠN ĐỀ NGHỊ ĐÁNH GIÁ ĐỊNH KỲ
VIỆC DUY TRÌ “THỰC HÀNH TỐT CƠ SỞ BÁN LẺ THUỐC”
Kính gửi: Sở Y tế ……………………….
Tên cơ sở ............................................................................................................................

Trực thuộc (nếu trực thuộc công ty, bệnh viện...) ...............................................................

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

Điện thoại ............................................................................................................................

Người phụ trách chuyên môn: .............................................................................................

Chứng chỉ hành nghề dược số: ...........................................................................................

do Sở Y tế …………………………….. cấp ngày: ................................................................

.............................................................................................................................................

Đã được cấp Giấy chứng nhận “Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc” số: ...... Ngày cấp: ……. đối với nhà thuốc/quầy thuốc/tủ thuốc với phạm vi ………………,

Nay, cơ sở chúng tôi đề nghị Sở Y tế …………… đánh giá việc duy trì đáp “Thực hành tốt nhà thuốc” đối với nhà thuốc/quầy thuốc/tủ thuốc với phạm vi ………, không/có kèm theo đề nghị cấp giấy chứng nhận GPP.

Xin gửi kèm các tài liệu:

1) Tài liệu cập nhật về cơ sở vật chất, trang thiết bị, nhân sự;

2) Báo cáo tóm tắt về hoạt động của cơ sở trong thời gian 3 năm.









CHỦ CƠ SỞ

