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KẾ HOẠCH 

Đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên 

liệu làm thuốc và Thực hành tốt  cơ sở  bán lẻ thuốc. 

  

I. Căn cứ xây dựng kế hoạch 

- Căn cứ Luật Dược. 

- Căn cứ Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của 

Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật Dược. 

- Căn cứ Nghị định số 155/2018/NĐ-CP  ngày 12 tháng 11 năm 2018 

của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư 

kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 

- Căn cứ Thông tư số 02/2018/TT-BYT ngày 22/01/2018 của Bộ trưởng Bộ 

Y tế Quy định về thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc và Thông tư số 12/2020/TT-

BYT ngày 22/6/2020 của Bộ Y tế  sửa đổi, bổ sung một số điều của thông tư số 

02/2018/TT-BYT về việc Quy định về thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc. 

- Căn cứ Thông tư số 03/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 của Bộ Y tế 

Quy định về thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc và Thông tư 

số  09/2020/TT-BYT của Bộ Y tế  ngày 10/6/2020 Sửa đổi, bổ sung một số điều 

của thông tư số 03/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018  của Bộ trưởng Bộ Y tế quy 

định về thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc. 

II. Mục đích, yêu cầu 

Đảm bảo 100% các cơ sở bán buôn, bán lẻ thuốc được đánh giá định kỳ 

việc duy trì đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc và Thực 

hành tốt  cơ sở  bán lẻ thuốc theo Thông tư số  03/2018/TT-BYT  và Thông tư số 

02/2018/TT-BYT của Bộ Y tế và các văn bản khác có liên quan trong linh vực kinh 

doanh dược. 

III. Nội dung triển khai 

Để đảm bảo việc Đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng Thực hành tốt 

phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc (GDP) đối với các cơ sở bán buôn thuốc 

và Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc (GPP) đối với các cơ sở bán lẻ thuốc (sau 

đây gọi tắt là các cơ sở) đúng quy định, tuân thủ các quy định pháp luật về kinh 

doanh dược, Sở Y tế thông báo Kế hoạch đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng 

Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc và Thực hành tốt cơ sở  

bán lẻ thuốc năm 2021 như sau: 
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1. Các cơ sở phải tiến hành Đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng Thực 

hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc, Thực hành tốt cơ sở bán lẻ 

thuốc, bao gồm (chi tiết kèm theo tại Phụ lục đính kèm văn bản này): 

2. Cơ sở nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ theo quy định về Sở Y tế 

trong thời gian tối thiểu 30 ngày, trước thời điểm đánh giá theo kế hoạch đã 

được Sở Y tế công bố. Thành phần Hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì 

đáp ứng GDP, GPP bao gồm: 

* Đối với các cơ sở duy trì đáp ứng GPP: 

- Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng.  

- Tài liệu kỹ thuật cập nhật về điều kiện cơ sở vật chất, trang thiết bị và 

nhân sự của cơ sở bán lẻ thuốc (nếu có thay đổi); 

- Báo cáo tóm tắt về hoạt động của cơ sở bán lẻ thuốc trong thời gian 03 

năm gần nhất tính từ thời điểm đánh giá liền trước (không bao gồm các đợt đánh 

giá đột xuất, thanh tra, kiểm tra của Bộ Y tế, Sở Y tế) đến ngày đánh giá định kỳ.  

* Đối với các cơ sở duy trì đáp ứng GDP: 

- Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GDP. 

- Tài liệu kỹ thuật cập nhật về điều kiện cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân 

sự của cơ sở phân phối (nếu có thay đổi); 

- Báo cáo tóm tắt về hoạt động phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc 

của cơ sở trong thời gian 03 năm gần nhất tính từ thời điểm đánh giá liền trước 

(không bao gồm các đợt đánh giá đột xuất, thanh tra, kiểm tra của Bộ Y tế, Sở Y 

tế) đến ngày đề nghị đánh giá định kỳ. 

3. Phí thẩm định thực hiện theo quy định của Bộ Tài chính về phí thẩm 

định điều kiện, tiêu chuẩn phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc và phí thẩm 

định điều kiện, tiêu chuẩn bán lẻ thuốc. 

IV. Kinh phí thực hiện:  

Kinh phí thực hiện chi trả từ nguồn phí, lệ phí hành nghề y dược.  

V. Tổ chức thực hiện 

1. Phòng Nghiệp vụ Dược-Sở Y tế 

Phòng Nghiệp vụ Dược - Sở Y tế phối hợp với Văn phòng Sở Y tế trong 

việc xử lý và giải quyết các thủ tục hành chính liên quan đến việc đánh giá định 

kỳ việc duy trì đáp ứng Thực hành tốt (GDP, GPP). Tiến hành đánh giá cho 

công dân theo quy trình, kế hoạch đã phê duyệt. 

2. Văn phòng Sở Y tế 

Theo kế hoạch phối hợp với Phòng Nghiệp vụ Dược, có trách nhiệm trong 

việc giao cho chuyên viên tiếp nhận, hướng dẫn các thủ tục hành chính liên quan 

đến việc đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng Thực hành tốt (đối với GDP là 

QT.ND.26 và đối với GPP là QT.ND.22) cho công dân theo quy định . 
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3. Phòng Y tế, Trung tâm Y tế các huyện/thành phố 

Phòng y tế các huyện/thành phố phổ biến, tuyên truyền và đôn đốc các cơ 

sở trên địa bàn nghiêm túc thực hiện kế hoạch này (chi tiết kèm theo tại Phụ lục 

đính kèm văn bản này) để Sở Y tế tiến hành đánh giá theo quy định. 

4. Các cơ sở  

Căn cứ vào kế hoạch của Sở Y tế, các cơ sở nghiêm túc triển khai thực 

hiện. Xây dựng Hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ theo quy định về Sở Y tế (quy 

định tại Mục III kế hoạch này). Nếu cơ sở nào không thực hiện sẽ bị xử lý theo 

quy định của pháp luật về kinh doanh dược và các văn bản khác có liên quan. 

Trên đây là Kế hoạch đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng Thực hành tốt 

phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc và Thực hành tốt  cơ sở  bán lẻ thuốc 

trên địa bàn tỉnh. Đề nghị các đơn vị nghiêm túc triển./. 

 

Nơi nhận: 

- Lãnh đạo SYT (để b/c); 

- Trung tâm Dịch vụ Hành chính 

công tỉnh (p/h); 

- Phòng Y tế các huyện, TP (t/h); 

- Cổng thông tin điện tử SYT 

(đăng tải); 

- Lưu: VT, NVD. 

KT.GIÁM ĐỐC 
PHÓ GIÁM ĐỐC 

 

 

 
Nguyễn Thế Phong 
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