
11. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thòi hạn giải quyết

30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Sở Ytế

Kct quả thực hiện thủ tục hành chính

1
- Giấy chứng nhận Thực hành tốt bán lẻ thuốc GPP (trường hợp cơ sờ đề nghị cấp).

- Công bố tình trạng đáp ứng Thực hành tốt bán lẻ thuốc GPP ưên cổng thông tin 
điện tử cùa Sở Y tế.

Lệ phí (nếu có)

- Phí thẩm định, điều kiện tiêu chuẩn bán lẻ thuốc GPP: 1.000.000 VNĐ/cơ sờ.

- Phí thẩm định, điều kiện tiêu chuẩn bán lé thuốc GPP đối với các cơ sở bán lẻ tại 
cơ sở các địa bàn thuộc vùng khó khăn, miền núi, hải đảo: 500.000 VNĐ/cơ sờ.

Tcn mẫu đo'n, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)

Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dượctheo 
Mau số 19 Phụ lục I của Nghị định sổ 54/2017/NĐ-CP.

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

Điều 34. Điều kiện kinh doanh đối với thuốc phải kiếm soát đặc biệt và thuốc 
thuộc danh Mục hạn chế bán lẻ
1. Cơ sở kinh doanh thuốc phải kiêm soát đặc biệt phải được cơ quan quản lý nhà 
nước có thẩm quyền về dược chấp thuận bằng văn bản. Việc chấp thuận được căn 
cứ trên cơ sờ các Điều kiện sau đây:

a) Có đủ Điều kiện quy định tại Điều 33 của Luật này phù hợp với Điều kiện của 
từng cơ sờ kinh doanh;
b) Có các biện pháp về an ninh, bào đảm không thất thoát thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc phải kiểm soát đặc biệt;

Căn cứ pháp lý của thù tục hành chính

1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016.

2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8/5/2017 cùa Chính phủ quy định chi tiết một 
số điều và biện pháp thi hành Luật dược.

3. Thông tư sổ 02/2018/TT-BYT ngày 22/01/2018 của Bộ Y tế quy định về Thực



hành tôt cơ sở bán lẻ thuôc.

4. Thông tư số 277/2016/TT-BYT ngày 14/11/2016 của Bộ Tài chính quy định mức 
thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm.

Mầu số 19

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

ĐƠN ĐÈ NGHỊ
Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dưọ’c

Kính gửi:...............(1)...............

Tên cơ sở.................................................................................................  Địa
chỉ:..............................................................................................................................................

Trực thuộc .................................. (nếu là cơ sờ trực thuộc) .................  Địa
chỉ:..............................................................................................................................................

Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược.........................................

Số CCHN Dược ...................  Nơi cấp ...............Năm cấp.......... Có giá trị đến (nếu
có):....................... ....................................................................................................................

Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(2).........................................

Số CCHN Dược ...................Nơi cấp ................ Năm cấp.........

1. Đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tố t(3): o

- Giấy chứng nhận thực hành tốt s ố : .........Ngày cấp:

- Giấy chứng nhận thực hành tốt s ố : .........  Ngày cấp:

2. Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (4): n

- Giấy chứng nhận đủ diều kiện kinh doanh dược

S ố :.....................................................Ngày cấp:...........

- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 

S ố :.....................................................Ngày cấp:...........

Cơ sờ đề nghị Bộ Y tế/SỞ Y tế cấp Giấy chửng nhận đù điều kiện kinh doanh dược:



+ Loại hình cơ sở kinh doanh(5): ................................................................

+ Phạm vi kinh doanh (6): ...........................................................................

+ Địa điểm kinh doanh:..................................................................................................

Chúng tôi xin cam kết tuân thủ đầy đù các quy định của pháp luật có liên quan, chấp hành 
nghiêm sự chỉ đạo cùa Bộ Y tế/SỜ Y tế.

Cơ sờ xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu đề nghị cấp lại giấy CNĐĐKKDD quy định tại
Điều 32 cùa Nghị định số:...../2017/NĐ-CP ngày .../.../2017 của Chính phủ quy định chi tiết mộ số
điều và biện pháp thi hành Luật dược.

............... , ngày tháng năm
Ngưòi đại diện trước pháp luật/

Người được ủy quyền
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có))

Ghi chú:
(7) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.
(8) Chi áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có 

CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định.
(9) Liệt kê Giấy chứng nhận GPs còn hiệu lực tại địa điểm kinh doanh nếu có.
(10) Liệt kê Giấy chửng nhận đù điều kiện kinh doanh dược còn hiệu lực nếu có.
(1 l)Ghi rõ loại hình cơ sờ kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật dược.
(12)Liệt kê các phạm vi kinh doanh tương ứng với điều kiện kinh doanh dược mà cơ sờ đề nghị 

và đáp ứng, là một hoặc một số phạm vi theo quy định tại các Điều 15 đến 22, Điều 33 và 34 
của Luật dược.



4. Thủ tục Đánh giá duy trì đáp óng thực hành tốt cơ sỏ’ bán lẻ thuốc

Trình tự thực hiện

Bưóc 1: Tháng 11 hằng năm, Sờ Y tế công bố trên Trang Thông tin điện tử của Sờ Y tế 
kế hoạch đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GPP của cơ sờ bán lẻ thuốc trong năm 
kế tiếp. Căn cứ vào kế hoạch đánh giá định kỳ do Sờ Y tế công bổ, cơ sở bán lẻ nộp hồ 
sơ đề nghị đánh giá định kỳ về Sở Y tế trong thời gian tối thiểu 30 ngày, trước thời 
điểm đánh giá theo kế hoạch dã được Sờ Y tế công bố.
a) Trường hợp cơ sở bán lẻ thuốc không nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ theo thời 
hạn quy định tại khoản 3 Điều 9 Thông tư 02/2018/TT-BYT, Sờ Y tế có văn bản yêu 
cầu cơ sở bán lè thuốc báo cáo giải trình về việc chua nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định 
kỳ.
b) Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày Sờ Y té có văn bản yêu cầu cơ sờ bán lè thuốc 
báo cáo giải trình lý do chưa nộp hồ sơ đề nghị dánh giá định kỳ, nếu cơ sờ bán lè thuốc 
không nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ theo quy định thìSỜ Y tế thu hồi Giấy chứng 
nhận đủ điều kiện kinh doanh dược của cơ sở bán lẻ thuốctheo quy định tại khoản 2 
Điều 40 cùa Luật dược.

Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sờ Y tế trà cho cơ sờ đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ 
điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 01 Phụ lục I ban hành 
kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp giấy chứng nhận 
đù điều kiện kinh doanh dược:

- Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã được bổ sung phạm vi kinh 
doanh thuốc kiểm soát đặc biệt ừong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ đổi với trường hợp cơ sở đã được cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 
doanh dược và đáp ứng thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động đề nghị;

- Tổ chức đánh giá thực tế trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận 
hồ sơ đối với cơ sờ dề nghị cấp lần đầu giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 
hoặc cơ sở đã có giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược nhung chưa đáp ứng 
thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động đề nghị.
b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi 
trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có vãn bản gửi cơ sờ đề nghị, trong 
đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

Bước 3: Sau khi cơ sờ nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sờ Y tể trả cơ sờ Phiếu tiếp nhận hồ 
sơ sửa đổi, bổ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định 
54/2018/NĐ-CP.

a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận hồ 
sơ có văn bản thông báo cho cơ sờ theo điểm b bước 2;
b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bồ sung, cơ 
quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điểm a bước 2.
Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Sờ Y tế thành lập 
Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sờ bán lẻ thuốc về Đoàn đánh giá và dự kiến thời gian 
đánh giá thực tế tại cơ sờ. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày có văn bản thông báo, 
Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sở bán lẻ thuốc và lập biên bản đánh 
giá.



Bước 5:
a) Tniờng họp biên bản đánh giá GPP kết luận cơ sờ bán lẻ thuổcđáp ứng GPP theo 
quy định tại điểm a khoản 3 Điều 7 Thông tư 02/2018/TT-BYT, trong thời hạn 10 
ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sở bán lè thuốc và ký biên 
bản đánh giá, Sờ Y tế thực hiện việc cấp Giấy chứng nhận đáp ứng GPP theo Mẩu số 
03 quy định tại Phụ lục III kèm theo Thông tư 02/2018/TT-BYT.
b) Trường hợp biên bản đánh giá GPP kết luận cơ sở bán lẻ thuốcphải báo cáo khắc 
phụctheo quy định tại điểm b khoản 3 Điều 7 Thông tư Thông tư 02/2018/TT-BYT:
- Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế tại cơ sờ bán lẻ 
thuốc và ký biên bản đánh giá, Sờ Y tế có văn bản yêu cầu cơ sờ bán lẻ thuốc tiến 
hành khắc phục, sữa chữa tồn tại, gửi báo cáo khắc phục về Sở Y tế;
- Trong thời hạn 45 ngày, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản yêu cầu, cơ sờ bán lẻ 
thuốc phải hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa và có văn bản báo cáo khắc phục 
kèm bằng chứng (hồ sơ, tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng nhận) chứng minh đã 
hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong biên bản đánh giá;
- Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khắc phục, sữa chữa tồn tại 
kèm theo bằng chứng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng nhận)chứng minh, 
Sờ Y tế đánh giá kết quả khắc phục của cơ sờbán lẻ thuốc và kết luận tinh trạng đáp 
ứng GPP của cơ sờ bán lẻ thuốc như sau:
+ Trường họp việc khắc phục của cơ sờ bán lẻ thuốc đã đáp ứng yêu cầu: Sờ Y tế 
thực hiện việc cấp Giấy chứng nhận GPP;
+ Trường hợp việc khắc phục của cơ sở bán lẻ thuốc chưa đáp ứng yêu cầu: Sờ Y tế 
có văn bản yêu cầu nội dung cần tiếp tục khắc phục, sửa chữa và nộp báo cáo bổ 
sung. Thời hạn gia hạn để tiếp tục khắc phục, sừa chữa và báo cáo là 45 ngày, kể từ 
ngày có văn bản yêu cầu.
-Trong thời hạn 90 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế mà cơ sờ 
phân phốikhông có báo cáo khắc phục hoặc sau khi khắc phục theo quy định tại 
điểm c Khoản này mà kết quà khắc phục vẫn tiếp tục không đạt yêu cầu, Sở Y tế 
ban hành văn bản thông báo về việc không đáp ứng GPP và tùy theo tính chất, 
mức độ không đáp ứng GPP, Sờ Y tểthực hiện một hoặc các biện pháp theo quy 
định tại điềm a, b khoản 3 Điều này.
c) Trường hợp biên bản đánh giá GPP kết luận cơ sờ bán lẻ thuốcchưa đáp ứng 
GPPtheo quy định tại điểm c khoản 3 Điều 7 Thông tư 02/2018/TT-BYT, trong 
thời hạn 05 ngày, kể từ ngày kết thúc đánh giá tại cơ sở bán lẻ thuốc và ký biên 
bản đánh giá, trên cơ sờ đánh giá nguy cơ tồn tại được phát hiện đối với chất 
lượng thuốc, an toàn của người sử dụng, Sở Y tế ban hành văn bản thông báo về 
việc không đáp ứne GPP và tùy theo tính chất, mức độ không đáp ứng GPP, Sở 
Y tế thực hiện một hoặc các biện pháp sau đây:
- Xừ phạt vi phạm hành chính theo quy định cùa pháp luật về xừ lý vi phạm 
hành chính;
- Thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược và Giấy chứng nhận 
GPP (nếu có) đã cấp theo quy định tại Điều 40 của Luật dược.
Trường hợp cơ sờ không đáp ứng một hoặc một số phạm vi kinh doanh trong 
Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã cấp, Sở Y tế tiến hành thu hồi 
Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã cấp để loại bỏ phạm vi kinh



doanh không đáp ứng và thu hôi Giây chứng nhận GPP (nêu có) theo quy định 
tại Điều 40 của Luật dược và cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 
dược phù hợp với phạm vi kinh doanh mà cơ sờ đáp ứng.
Bưóc 6:Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cơ sờ bán lẻ thuốc được đánh giá duy 
trì đáp ứng GPP hoặc từ ngày ban hành quyết định thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều 
kiện kinh doanh dược đã cấp do cơ sở bán lẻ thuốc không duy trì đáp ứng GPP, Sở 
Y tế cập nhật tình trạng đáp ứng GPPtrên Trang Thông tin điện từ của Sờ Y tế theo 
nội dung quy định tại khoản 4 Điều 8 Thông tư 02/2018/TT-BYT đối với trường 
hợp cơ sở bán lẻ thuốc đáp ứng GPP hoặc thông tin về việc thu hồi Giấy chứng 
nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, Giấy chứng nhận GPP (nếu có).

Cách thức thực hiện

Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sờ Y tế 

Thành phần, số lượng hồ sơ

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

a) Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GPP theo Mẩu số 01 quy định 
tại Phụ lục III kèm theo Thông tư 02/2018/TT-BYT;
b) Tài liệu kỹ thuật cập nhật về điều kiện cơ sờ vật chất, trang thiết bị và nhân sự 
của cơ sờ bán lẻthuốc (nếu có thay đổi);
c) 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, Sờ Y tế) đến ngày đánh giá định kỳ.

II. Sổ lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thời hạn giải quyết

30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Sở Ytế

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính



- Giấy chứng nhận đáp ứng GPP.

- Công bổ tình trạng đáp ứng Thực hành tốt bán lè thuốc GPP trên cổng thông tin 
điện tử của Sờ Y tế.

- Thông tin về việc thu hồi Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược, Giấy 
chứng nhận GPP trên cổng thông tin điện tử của Sờ Y tế (nếu có).

Lệ phí (nếu có)

- Chưa quy định

Tên mẫu đơn, mẫu tò’ khai (Đính kèm thủ tục này)

Phụ lục I: Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GPP theo Mẩu sổ 01 
quy định tại Phụ lục III kèm theo Thông tư 02/2018/TT-BYT.

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

Điều 33. Điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ Điều kiện kinh doanh dược
3. Việc đánh giá đù Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự quy dịnli tại 
Khoản 1 Điều này được thực hiện 03 năm một lần hoặc đột xuất theo quy định của 
Bộ trường Bộ Y tế hoặc Điều ước quốc tế mà nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt 
Nam là thành viên.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 thảng 4 năm 2016.

2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8/5/2017 của Chính phù quy định chi tiết một 
số điều và biện pháp thi hành Luật dược.

3. Thông tư số 02/2018/TT-BYT ngày 22/01/2018 của Bộ Y tế quy định về Thực 
hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc.



Mẩu số 01/GPP: Đon đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì GPP
CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Đỏc lân - Tư do - Hanh phúc
............. ngày tháng năm 20

ĐƠN ĐÈ NGHỊ ĐÁNH GIÁ ĐỊNH KỲ 
VIỆC DUY TRÌ “THỰC HÀNH TÓT c ơ  SỎ BÁN LẺ THUỐC”

Kính gửi: Sở Y t ế ...............................
Tên cơ sở ............................................................................................................................................

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

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

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

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

Chứng chì hành nghề dược sổ:...........................................................................................................

do Sờ Y t ế .........................cấp ngày:.................................................................................................

Đã được cấp Giấy chứng nhận “Thực hành tốt cơ sờ bán lẻ thuốc” số :...

Ngày cấp:.... đổi với nhà thuốc/quầy thuốc/tủ thuốc với phạm v i ...........,

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

Xin gừi kèm các tài liệu:

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

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

LÃNH ĐẠO C ơ SỞ



5. Thủ tục Đánh giá duy trì đáp ứng Thực hành tốt bán lè thuốc đối với cơ sở có kinh doanh thuốc 
chất gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc có chứa tiền chất

Trình tự thực hiện

Bước 1: Tháng 11 hằng năm, Sở Y tế công bổ ưên Trang Thông tin điện tử của Sờ Y tế 
kế hoạch đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GPP của cơ sờ bán lẻ thuốc trong năm 
kế tiếp. Căn cứ vào kế hoạch đánh giá dịnh kỳ do Sở Y tế công bổ, cơ sờ bán lẻ nộp hồ 
sơ đề nghịđánh giá định kỳ về Sờ Y tế trong thời gian tối thiểu 30 ngày, trước thời điểm 
đánh giá theo kế hoạch đã được Sờ Y tế công bố.
a) Trường hợp cơ sờ bán lẻ thuốc không nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ theo thời 
hạn quy định tại khoản 3 Điều 9 Thông tư 02/2018/TT-BYT, Sờ Y tế có văn bản yêu 
cầu cơ sờ bán lẻ thuốc báo cáo giải trình về việc chưa nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định 
kỳ.
b) Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngàySỞ Y tế có văn bản yêu cầu cơ sờ bán lẻ thuốc 
báo cáo giải trình lý do chưa nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ, nếu cơ sở bán lẻ thuốc 
không nộp hồ sơ dề nghị đánh giá định kỳ theo quy định thìSỞ Y tế thu hồi Giấy chứng 
nhận đủ điều kiện kinh doanh dược của cơ sở bán lè thuốctheo quy định tại khoản 2 
Điều 40 của Luật dược.

Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sờ Y tế ưả cho cơ sờ đề nghị đánh giá đáp ứng duy ưì 
Thực hành tốt GPP Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 01 Phụ lục I ban hành kèm 
theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ 
sơ trình Hội đồng tư vấn xem xét trong vòng 15 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ.

b) Trường hợp có yêu cầu sừa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có vãn 
bản gửi co sờ trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, 
trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sừa đổi, bổ sung.

Bước 3: Sau khi cơ sờ nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế ưả cơ sở Phiếu tiếp nhận 
hồ sơ sừa đổi, bổ sung theo Mẩu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định 
54/2018/NĐ-CP.
a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận hồ 
sơ có văn bản thông báo cho cơ sờ theo điểm b bước 2;

b) Trường họp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đồi, bổ sung, cơ 
quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điểm a bước 2.
Bước 4:Cơ quan tiếp nhận hồ sơ xem xét hồ sơ trên cơ sờ ý kiến của Hội đồng tư 
vấn.
a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế tổ chức đoàn đánh 
giá thực tế tại cơ sở trong vòng 60 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hô sơ;

b) Trường họp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn 
bản thông báo cho cơ sờ theo quy định tại khoản điểm b bước 2.
Bước 5:Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Sờ Y tế 
thành lập Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sở bán lẻ thuốc về Đoàn đánh giá và 
dự kiến thời gian đánh giá thực tế tại cơ sở. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày 
có văn bản thông báo, Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sờ bán lẻ



thuôc và lập biên bản đánh giá.

Bưóc 6:
a) Trường hợp biên bản đánh giá GPP kết luận cơ sở bán lẻ thuốc đáp ứng GPP theo 
quy định tại điểm a khoản 3 Điều 7 Thông tư 02/2018/TT-BYT, trong thời hạn 10 
ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sờ bán lẻ thuốc và ký biên 
bản đánh giá, trên cơ sở ý kiến của Hội đồng, Sờ Y tế thực hiện việc cấp Giấy chứng 
nhận đáp ứng GPP theo Mẩu số 03 quy định tại Phụ lục m  kèm theo Thông tư 
02/2018/rr-BY T.
b) Trường hợp biên bản đánh giá GPP kết luận cơ sở bán lẻ thuổcphải báo cáo khắc 
phụctheo quy định tại điểm b khoản 3 Điều 7 Thông tư Thông tư 02/2018/TT-BYT:
- Trong thời hạn 05 ngày, kể tử ngày kết thúc việc đánh giá thực tể tại cơ sờ bán lẻ 
thuốc và ký biên bản đánh giá, trên cơ sở ý kiến cùa Hội đồng, Sờ Y tế có văn bản 
yêu cầu cơ sở bán lẻ thuốc tiến hành khắc phục, sữa chữa tồn tại, gửi báo cáo khấc 
phục về Sở Y tế;
- Trong thời hạn 45 ngày, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản yêu cầu, cơ sở bán lè 
thuốc phải hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa và có văn bản báo cáo khắc phục 
kèm bằng chứng (hồ sơ, tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng nhận) chứng minh đã 
hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong biên bàn đánh giá;
- Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khắc phục, sữa chữa tồn tại 
kèm theo bằng chứng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng nhận)chứng minh, 
trên cơ sờ ý kiến của Hội đồng, Sở Y tế đánh giá kết quả khắc phục của cơ sờbán lẻ 
thuốc và kết luận tình trạng đáp ứng GPP của cơ sở bán lẻ thuốc như sau:
+ Trường hợp việc khắc phục của cơ sở bán lè thuốc đã đáp ứng yêu cầu: Trên cơ sở 
ý kiến của Hội đồng, Sờ Y tế thực hiện việc cấp Giấy chứng nhận GPP;
+ Trường họp việc khắc phục của cơ sở bán lè thuốc chưa đáp ứng yêu cầu: Trên cơ 
sờ ý kiến của Hội đồng, Sờ Y tế có văn bản yêu cầu nội dung cần tiếp tục khắc phục, 
sửa chữa và nộp báo cáo bồ. sung. Thời hạn gia hạn để tiếp tục khắc phục, sửa chữa 
và báo cáo là 45 ngày, kể từ ngày có văn bản yêu cầu.
-Trong thời hạn 90 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế mà cơ sờ 
không có báo cáo khắc phục hoặc sau khi khắc phục theo quy định tại điểm c 
Khoản này mà kết quả khắc phục vẫn tiếp tục không dạt yêu cầu, Sở Y tế ban 
hành văn bản thông báo về việc không đáp ứng GPP và tùy theo tính chất, mức 
độ không đáp ứng GPP, Sờ Y tếthực hiện một hoặc các biện pháp theo quy định 
tại điểm a, b khoản 3 Điều này.
c) Trường hẹp biên bản đánh giá GPP kết luận cơ sở bán lẻ thuốc chưa đáp ứng 
GPP theo quy định tại điểm c khoản 3 Điều 7 Thông tư 02/2018GT-BYT, trong 
thời hạn 05 ngày, kể từ ngày kết thúc đánh giá tại cơ sở bán lè thuốc và ký biên 
bản đánh giá, trên cơ sở đánh giá nguy cơ tồn tại được phát hiện đối với chất 
lượng thuốc, an toàn của người sử dụng, Trên cơ sở ý kiến của Hội đồng,Sở Y tế 
ban hành văn bản thông báo về việc không đáp ứng GPP và tùy theo tính chất, 
mức độ không đáp ứng GPP, Sờ Y tế thực hiện một hoặc các biện pháp sau đây:
- Xừ phạt vi phạm hành chính theo quy định cùa pháp luật về xử lý vi phạm 
hành chính;
- Thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược và Giấy chứng nhận 
GPP (nếu có) đã cấp theo quy định tại Điều 40 của Luật dược.



Trường hợp cơ sờ không đáp ứng một hoặc một sổ phạm vi kinh doanh trong 
Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã cấp, Sờ Y tế tiến hành thu hồi 
Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược đã cấp để loại bỏ phạm vi kinh 
doanh không đáp ứng và thu hồi Giấy chứng nhận GPP (nếu có) theo quy định 
tại Điều 40 của Luật dược và cấp Giấy chửng nhận đủ điều kiện kinh doanh 
dược phù hợp với phạm vi kinh doanh mà cơ sờ đáp ứng.
Bước 7:Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cơ sờ bán lẻ thuốc được đánh giá duy 
trì đáp ứng GPP hoặc từ ngày ban hành quyết định thu hồi Giấy chứng nhận dù điều 
kiện kinh doanh dược đã cấp do cơ sở bán lẻ thuốc không duy trì đáp ứng GPP, Sở 
Y tế cập nhật tình trạng đáp ứng GPPtrên Trang Thông tin điện từ của Sờ Y tế theo 
nội dung quy định tại khoản 4 Điều 8 Thông tư 02/2018/TT-BYT đối với trường 
hợp cơ sở bán lẻ thuốc đáp ứng GPP hoặc thông tin về việc thu hồi Giấy chứng 
nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, Giấy chứng nhận GPP (nếu có).

Cách thức thực hiện

Qua dường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế

Thành phần, số lượng hồ sơ

/. Thành phần hồ sơ bao gồm:

a) Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GPP theo Mầu số 01 quy định 
tại Phụ lục III kèm theo Thông tư 02/2018/TT-BYT;
b) Tài liệu kỹ thuật cập nhật về điều kiện cơ sở vật chất, trang thiết bị và nhân sự 
của cơ sở bán lẻthuốc (nếu có thay đổi);
c) 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 giả đột 
xuất, thanh tra, kiểm tra của Bộ Y tế, Sở Y tế) đến ngày đánh giá định kỳ.

II. Số lượng hồ sơvOl (bộ)

Thòi hạn giải quyết

30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức

Co'quan thực hiện thủ tục hành chính

Sờ Ytế

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính



- Giấy chứng nhận Thực hành tốt bán lẻ thuốc GPP (trường hợp cơ sờ đề nghị cấp).

- Công bổ tình trạng đáp ứng Thực hành tốt bán lẻ thuốc GPP trên cổng thông tin 
điện tử của Sở Y tế.

Lệ phí (nếu có)

- Chưa quy định

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

Phụ lục I: Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GPP theo Mẩu số 01 
quy định tại Phụ lục III kèm theo Thông tư 02/2018/TT-BYT;

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

Điều 33. Điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ Điều kiện kinh doanh dược
3. Việc đánh giá đủ Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự quy định tại 
Khoản 1 Điều này được thực hiện 03 năm một lần hoặc đột xuất theo quy định của 
Bộ trường Bộ Y tế hoặc Điều ước quốc tế mà nước Cộng hòa xã hội chù nghĩa Việt 
Nam là thành viên.

Căn cử pháp lý của thủ tục hành chính

1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016.

2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một 
số điều và biện pháp thi hành Luật dược.

3. Thông tư sổ 02/2018/TT-BYT ngày 22/01/2018 của Bộ Y tế quy định về Thực 
hành tốt cơ sờ bán lẻ thuốc.



Mầu số 01/GPP: Đon đề nghị đảnh giá định kỳ việc duy trì GPP
CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Đôc lâp - Tư do - Hanh phúc
........... , ngày tháng năm 20

ĐƠN ĐÈ NGHỊ ĐẢNH GIÁ ĐỊNH KỲ 
VIỆC DUY TRÌ “THỰC HÀNH TỐT c ơ  SỞ BÁN LẺ THUỐC” 

Kính gửi: Sở Y t ế ...............................
Tên cơ sở .........................................................................................................................

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

Địa chi:............................................................................................................................

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

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

Chứng chi hành nghề dược số:.......................................................................................

do Sở Y t ế ........................ cấp ngày:.............................................................................

Đã được cấp Giấy chứng nhận “Thực hành tốt cơ sờ bán lẻ thuốc” sổ :...

Ngày cấp :.......đối với nhà thuốc/quầy thuốc/tủ thuốc với phạm v i ........ ,

Nay, cơ sở chúng tôi đề nghị Sở Y t ế .......đánh giá việc duy trì đáp “Thực hành tổt nhà
thuốc” đối với nhà thuốc/quầy thuốc/tù 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 sờ vật chất, trang thiết bị, nhân sự;

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

LÃNH ĐẠO C ơ SỞ



6. Thủ tục Đánh giá duy tri đáp ứng Thực hành tốt đối với cơ sở có kinh doanh thuốc dạng phối 
hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp cỏ chứa dược chất hướng 
thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất; thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc; 
thuốc, dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử 
dụng trong một sổ ngành, lĩnh vực.

Trình tự thực hiện

Bu ó c 1: Tháng 11 hằng năm, Sở Y tế công bổ trên Trang Thông tin điện từ của Sở Y tế 
kế hoạch đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GPP của cơ sờ bán lẻ thuốc trong năm 
kế tiếp. Căn cứ vào kế hoạch đánh giá định kỳ do Sờ Y tế công bố, cơ sở bán lè nộp hồ 
sơ đề nghị đánh giá định kỳ về Sờ Y té trong thời gian tối thiểu 30 ngày, trước thời 
điểm đánh giá theo kế hoạch đã được Sở Y tế công bố.
a) Trường hợp cơ sờ bán lẻ thuốc không nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ theo thời 
hạn quy định tại khoản 3 Điều 9 Thông tu 02/2018/TT-BYT, Sờ Y tế có vãn bản yêu 
cầu cơ sờ bán lẻ thuốc báo cáo giải trình về việc chưa nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định 
kỳ.
b) Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản yêu cầu cơ sờ bán lẻ thuốc 
báo cáo giải trình lý do chưa nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ, nếu cơ sờ bán lẻ thuốc 
không nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ theo quy định thìSỜ Y tế thu hồi Giấy chứng 
nhận đủ điều kiện kinh doanh dược cùa cơ sở bán lẻ thuốctheo quy định tại khoản 2 
Điều 40 của Luật dược.

Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận 
đủ điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 01 Phụ lục I 
ban hành kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp giấy chứng 
nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:

- Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã được bổ sung phạm vi 
kinh doanh thuốc kiểm soát đặc biệt trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên 
Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp cơ sờ đã được cấp giấy chứng nhận đù 
điều kiện kinh doanh dược và đáp ứng thực hành tốt đổi với phạm vi hoạt động 
đề nghị;

- Tổ chức đánh giá thực tế trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ đối với cơ sờ đề nghị cấp lần đầu giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 
doanh dược hoặc cơ sờ đã có giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 
nhưng chưa đáp ứng thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động đề nghị.

b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 30 ngày kể từ 
ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản gửi cơ 
sờ đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

Bước 3: Sau khi cơ sở nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sờ Y tế trà cơ sờ Phiếu tiểp 
nhận hồ sơ sửa đổi, bồ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm 
theo Nghị định 54/2018/NĐ-CP.
a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận 
hồ sơ có văn bản thông báo cho cơ sở theo điểm b bước 2;
b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đổi với hồ sơ sửa đổi, bổ 
sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điểm a bước 2.



Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Sở Y tế 
thành lập Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sờ bán lẻ thuốc về Đoàn đánh giá và 
dự kiến thời gian đánh giá thực tế tại cơ sờ. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày 
có văn bản thông báo, Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sờ bán lẻ 
thuốc và lập biên bản đánh giá.

Bước 5:
a) Trường hợp biên bản đánh giá GPP kết luận cơ sở bán lẻ thuốc đáp ứng GPP theo 
quy định tại điểm a khoản 3 Điều 7 Thông tư 02/2018/TT-BYT, trong thời hạn 10 
ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đảnh giá thực tế tại cơ sờ bán lè thuốc và ký biên 
bản đánh giá, ưên cơ sờ ý kiến của Hội đồng, Sờ Y tế thực hiện việc cấp Giấy chứng 
nhận đáp ứng GPP theo Mầu số 03 quy định tại Phụ lục III kèm theo Thông tư 
02/2018/TT-BYT.
b) Trường hợp biên bản đánh giá GPP kết luận cơ sờ bán lẻ thuốcphải báo cáo khắc 
phụctheo quy định tại điểm b khoản 3 Điều 7 Thông tư Thông tư 02/2018/TT-BYT:
- Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế tại cơ sờ bán lé 
thuốc và ký biên bản đánh giá, trên cơ sờ ý kiến của Hội đồng, Sở Y tế có văn bản 
yêu cầu cơ sờ bán lè thuốc tiến hành khắc phục, sữa chữa tồn tại, gửi báo cáo khắc 
phục về Sờ Y tế;
- Trong thời hạn 45 ngày, kể từ ngày Sờ Y tế cỏ văn bàn yêu cầu, cơ sờ bán lẻ 
thuốc phải hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa và có văn bản báo cáo khắc phục 
kèm bằng chứng (hồ sơ, tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng nhận) chứng minh đã 
hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong biên bản đánh giá;
- Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khắc phục, sữa chữa tồn tại 
kèm theo bàng chứng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chửng nhận)chứng minh, 
trên cơ sở ý kiến cùa Hội đồng, Sở Y tế đánh giá kết quả khắc phục của cơ sờbán lè 
thuốc và kết luận tình trạng đáp ứng GPP của cơ sở bán lẻ thuốc như sau:
+ Trường hợp việc khắc phục của cơ sờ bán lẻ thuốc đã đáp ứng yêu cầu: Trên cơ sở 
ý kiến cùa Hội đồng, Sở Y tế thực hiện việc cấp Giấy chứng nhận GPP;
+ Trường hợp việc khắc phục của cơ sờ bán lẻ thuốc chưa đáp ứng yêu cầu: Trên cơ 
sờ ý kiến cùa Hội đồng, Sờ Y tế có văn bàn yêu cầu nội dung cần tiếp tục khắc phục, 
sửa chữa và nộp báo cáo bổ sung. Thời hạn gia hạn để tiếp tục khắc phục, sửa chữa 
và báo cáo là 45 ngày, kể từ ngày có văn bản yêu cầu.
-Trong thời hạn 90 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tể mà cơ sờ 
không có báo cáo khắc phục hoặc sau khi khắc phục theo quy định tại điểm c 
Khoản này mà kết quả khắc phục vẫn tiếp tục không đạt yêu cầu, Sờ Y tế ban 
hành văn bản thông báo về việc không đáp ứng GPP và tùy theo tính chất, mức 
độ không đáp ứng GPP, Sờ Y tếthực hiện một hoặc các biện pháp theo quy định 
tại điểm a, b khoản 3 Điều này.
c) Trường hợp biên bản đánh giá GPP kết luận cơ sờ bán lẻ thuốcchưa đáp ứng 
GPPtheo quy định tại điểm c khoản 3 Điều 7 Thông tư 02/2018/TT-BYT, trong 
thời hạn 05 ngày, kể từ ngày kết thúc đánh giá tại cơ sở bán lẻ thuốc và ký biên 
bản đánh giá, trên cơ sờ đánh giá nguy cơ tồn tại được phát hiện đối với chất 
lượng thuốc, an toàn cùa người sử dụng, Trên cơ sờ ý kiến cùa Hội đồng, Sờ Y tế 
ban hành văn bản thông báo về việc không đáp ứng GPP và tùy theo tính chất, 
mức độ không đáp ứng GPP, Sờ Y tế thực hiện một hoặc các biện pháp sau đây:



- Xử phạt vi phạm hành chính theo quy định của pháp luật về xừ lý vi phạm 
hành chính;
- Thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược và Giấy chứng nhận 
GPP (nếu có) đã cấp theo quy định tại Điều 40 cùa Luật dược.
Trường hợp cơ sờ không đáp ứng một hoặc một số phạm vi kinh doanh trong 
Giấy chứng nhận đù diều kiện kinh doanh dược đã cấp, Sở Y tế tiến hành thu hồi 
Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã cấp để loại bỏ phạm vỉ kinh 
doanh không đáp ứng và thu hồi Giấy chứng nhận GPP (nếu có) theo quy định 
tại Điều 40 của Luật dược và cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 
dược phù họp với phạm vi kinh doanh mà cơ sờ đáp ứng.
Bước 6:Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cơ sờ bán lẻ thuốc được đánh giá duy 
trì đáp ứng GPP hoặc từ ngày ban hành quyết định thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều 
kiện kinh doanh dược đã cấp do cơ sờ bán lè thuốc không duy trì đáp ứng GPP, Sờ 
Y tế cập nhật tình trạng đáp ứng GPPtrên Trang Thông tin điện từ cùa Sờ Y tế theo 
nội dung quy định tại khoản 4 Điều 8 Thông tư 02/2018/TT-BYT đối với trường 
hợp cơ sở bán lẻ thuốc đáp ứng GPP hoặc thông tin về việc thu hồi Giấy chứng 
nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, Giấy chứng nhận GPP (nếu có).

Cách thức thực hiện

Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế

Thành phần, số Iưọng hồ sơ

/. Thành phần hồ sơ bao gồm:

a) Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GPP theo Mầu sổ 01 quy định 
tại Phụ lục III kèm theo Thông tư 02/2018/TT-BYT;
b) Tài liệu kỹ thuật cập nhật về điều kiện cơ sờ vật chất, trang thiết bị và nhân sự 
của cơ sở bán lẻ thuốc (nếu có thay đổi);
c) Báo cáo tóm tắt về hoạt động cùa 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, Sờ Y tế) đến ngày đánh giá định kỳ.

II. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thòi hạn giải quyết

30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ

Đối tưọ'ng thực hiện thủ tục hành chính

Tồ chức

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Sở Ytế

Kct quả thực hiện thủ tục hành chính



- Giấy chứng nhận Thực hành tốt bán lè thuốc GPP (trường hợp cơ sờ đề nghị cấp).

- Công bố tinh trạng đáp ứng Thực hành tốt bán lẻ thuốc GPP trên cổng thông tin 
điện từ cùa Sờ Y tế.

Lệ phí (nếu có)

- Chưa quy định

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

Phụ lục I: Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GPP theo Mầu số 01 
quy định tại Phụ lục III kèm theo Thông tư 02/2018/TT-BYT;

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

ị

Điều 33. Điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ Điều kiện kinh doanh dược
3. Việc đánh giá đù Điều kiện về cơ sờ vật chất, kỹ thuật và nhân sự quy định tại 
Khoản 1 Điều này được thực hiện 03 năm một lần hoặc đột xuất theo quy định cùa 
Bộ trường Bộ Y tế hoặc Điều ước quốc tế mà nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt 
Nam là thành viên.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016.

2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một 
số điều và biện pháp thi hành Luật dược.

3. Thông tư số 02/2018/TT-BYT ngày 22/01/2018 của Bộ Y tế quy định về Thực 
hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc.



Mẩu số 01/GPP: Đon đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì GPP
CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Đôc lân - Tư do - Hanh nhúc
........... . ngày tháng năm 20

ĐƠN ĐẺ NGHỊ ĐÁNH GIÁĐỊNH KỲ 
VIỆC DUY TRÌ “THựC HÀNH TỐT c o  SỞ IÌÁN LẺ THUÓC” 

Kính gửi: Sở Y t ế ...............................
Tên cơ sờ .........................................................................................................................

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

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

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

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

Chứng chi hành nghề dược số:.......................................................................................

do Sờ Y t ể ........................ cấp ngày:.............................................................................

Đã được cấp Giấy chứng nhận “Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc” số: ...

Ngày cấp:.......đổi với nhà thuốc/quầy thuổc/tủ thuốc với phạm v i ..........

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

Xin gửi kèm các tài liệu:

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

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

LÃNH ĐẠO C ơ SỞ



7. Thủ tục Kiểm soát thay đổi khi có thay đổi thuộc một trong các trường họp quy định 
tại các điểm c và d Khoản 1 Điều 11 Thông tư02/2018/TT-BYT

Trình tự thực hiện

Bước 1: Trường hợp cơ sờ bán lẻ thuốc cỏ thay đổi thuộc một trong các trường họp 
quy định tại điêm c và điêm d khoản 1 Điều này, cơ sờ bán lè thuốc phải nộp báo 
cáo thay đôi kèm tài liệu kỹ thuật tương ứng với sự thay đổi về Sở Y tế. Sở Y tế 
thực hiện đánh giả báo cảo thay đổi cùa cơ sở bán lè thuốc.

Bưó'c 2:
a) Trường hợp đồng ý với nội dung thay đổi

Trong thời hạn 10 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo, Sở Y tể ban hành 
văn bản thông báo về việc đồng ý với nội dung thay đổi trong trường họp việc thay 
đổi đáp ứng yêu cầu;

b) Trường hợp chưa đồng ý với nội dung thay đổi

- Trong thời hạn 10 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo, Sờ Y tế ban 
hành vãn bản thông báo về nội dung cần khắc phục, sửa chữa trong trường hợp chưa 
đáp ứng yêu cầu;

- Trong thời hạn 45 ngày, kể từ ngày Sờ Y tế có văn bản thông báo, cơ sở thử 
nghiệm phải hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa và có văn bản thông bảo kèm 
theo bàng chứng chứng minh (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng nhận) 
đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa tồn tại được nêu trong văn bản thông báo;

- Trong thời hạn 10 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khắc phục kèm theo bằng 
chứng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng nhận) chứng minh, Sờ Y tế đánh 
giá kết quả khắc phục của cơ sờ bán lẻ thuốc và kết luận về tình trạng đáp ứng GPP 
cùa cơ sờ bán lẻ thuốc:

+ Trường hợp việc khắc phục đã đáp ứng yêu cầu: Sờ Y tế ban hành văn bản thông 
báo về việc đồng ý với nội dung thay đổi;

+ Trường họp việc khắc phục chưa đáp ứng yêu cầu: Sở Y tế thực hiện việc đánh 
giá đột xuất, xử lý kết quả đánh giá theo quy định tại Điều 12 Thông tư 
02/2018/TT-BYT.

Cách thức thực hiện

Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế

Thành phần, số lưọng hồ SO'

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

I. Báo cáo thay đổi kèm tài liệu kỹ thuật tương ứng với sự thay đổi

II. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thời hạn giải quyết

10 ngày kể từ ngày nhận được văn bản thông báo

Đối tưọng thực hiện thủ tục hành chính



Tổ chức

Co' quan thực hiện thủ tục hành chính

SỞYtế

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

1. Văn bản thông báo về việc đồng ý với nội dung thay đổi trong trường hợp việc 
thay đổi đáp ứng yêu cầu

Lệ phí (nếu có)

Chưa quy định

Tên mẫu đon, mẫu tò- khai (Đính kèm thủ tục này)

Phụ lục I: Báo cáo thay đổi theo mẫu sổ 04 quy định tại Phụ lục 
tư Ỏ2/2018/TT-BYT.

tn kèm theo Thông

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

Điều 11. Kiểm soát thay đổi
4. Trường hợp cơ sờ thử nghiệm có thay đổi thuộc một trong các trường hợp quy 
định tại các điểm d, đ và e Khoản 1 Điều này, cơ sờ thử nệhiệm phải nộp báo cáo 
thay đôi kèm tài liệu kỹ thuật tương ứng với sự thay đôi vê Sở Y tê. Sờ Y tê thực 
hiện đánh giá báo cáo thay đổi của cơ sở thử nghiệm.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016.

2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một 
số điều và biện pháp thi hành Luật dược.

3. Thông tư số 02/2018/TT-BYT ngày 22/01/2018 của Bộ Y tế quy định về Thực 
hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc.



CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM 
Doc lap - Tu- do - Hanh phuc

Mau so 03/GPP: Bao cao thay doi

TEN DON VI CHU QUAN 
TEN CO S6

S o :........ / .....  ........ , ngay..... thang.......nam 20....

BAO CAO THAY DOI VE 
THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Kinh gui: Sa Y te ...

Ten ccr so: ............................................................................................................
Dja chi ca sa: ........................................................................................................
Dien thoai/fax/email: ............................................................................................

Ngircri lien he: .................................................... Churc danh: .......................

Dien thoai/fax/email: ............................................................................................

Ngircri chju trach nliiem chuyen mon: ............................... , nam sinh: ...........

So Chung chi hanh nghe dugc: .............................................................................

Nai cap ............................... ; nam cap ............, co gia tri den ........... (neu co)

Da dugc cap Giay chung nhan du dieu kien kinh doanh loai hinh va pham vi kinh doanh:

Ca sa chung toi xin bao cao cac noi dimg thay doi nhu sau:

Noi dung thay doi Danh muc tai lieu lien quan den thay doi

1 .

2.

Sau khi nghien cuu Luat Dugc va cac quy dinh khac ve hanh nghe dugc, chung toi xin cam 
doan thuc hien day du cac van ban phap luat, cac quy che chuyen mon dugc co lien quan. De nghi 
Sir Y te ... xem xet, danh gia viec dap ung GPP doi vai cac thay doi neu tren cua co so chung toi.

Chung toi xin gui kem ban de nghi nay cac tai lieu sau day:
1. Ban sao Giay chung nhan du dieu kien kinh doanh dugc da cap;
2. Ban sao Giay chung nhan d&ng ky kinh doanh (phu hap vai noi dung bo sung/ thay

d6i)\

3. Ho sa tong the cua ca sb da cap nhat cac noi dung thay doi.

Thu tru ong don vi
{Ky, ghi rd ho ten, dong ddu)



8. Thủ tục Đánh giá đáp úng Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phạm vi 
phân phối thuốc gừi hồ sơ về Sờ Y tế tỉnh, thành phổ trực thuộc Trung ương (sau 
đây gọi tắt là Sở Y tế).

Bưó'c 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho cơ sờ đề nghị cấp Giấy chứng nhận đù 
điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 01 Phụ lục I ban hành 
kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp Giấy chứng 
nhận đù điều kiện kinh doanh dược tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sờ đề nghị cấp 
Giấy chứng nhận dủ diều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày 
ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 10 ngày làm việc, 
kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn 
bản gửi cơ sờ dề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bồ 
sung.

Bư<ýc 3: Sau khi cơ sờ nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sờ Y tế trả cơ sờ Phiếu tiếp nhận 
hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định 
54/2017/NĐ-CP.

a) Trường hợp hồ sơ sừa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận hồ 
sơ có văn bản thông báo cho cơ sờ theo điểm b bước 2;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ 
quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điểm a bước 2.

Bước 4:Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Sờ Y tế 
thành lập Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sở phân phối thuốc về Đoàn đánh giá 
và dự kiến thời gian đánh giá thực tế tại cơ sờ. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ 
ngày có văn bản thông báo, Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sờ 
phân phối thuốc và lập biên bân đánh giá.

Bước 5: Trường hợp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sờ phân phối thuốc đáp 
ứng GDP theo quy định tại điểm a khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT:

Trong thời hạn 10 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế tại cơ sở phân 
phối và ký biên bản đánh giá, Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 
dược hoặc cấp Giấy chứng nhận GDP theo Mầu số 06 quy định tại Phụ lục IV kèm 
theo Thông tư 03/2018/TT-BYT.

Trường hợp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sờ phân phối tuân thủ GDP ờ mức 
độ 2 theo quy định tại điểm b khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thòi hạn 05 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tể tại cơ sờ 
phân phối vả ký biên bản đánh giá, Sở Y té gửi văn bản yêu cầu cơ sở phân phối



khẳc phục, sira chữa theo nội dung được ghi trong Biên bản đánh giá.

b) Sau khi hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa, cơ sờ phân phối phải có văn bản 
thông báo kèm theo các bàng chứng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng 
nhận) chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong 
Biên bản đánh giá;

c) Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận dược báo cáo khắc phục, Sờ Y tế đánh 
giá kết quả khắc phục của cơ sở phân phối và kết luận về tình trạng đáp ứng GDP 
của cơ sở phân phối:

- Trường hợp việc khắc phục cùa cơ sờ phân phối đã đáp ứng yêu cầu: Sờ Y tế cấp 
Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc thực hiện việc cấp Giấy chứng 
nhận GDP theo Mau số 06 quy định tại Phụ lục IV kèm theo Thông tư 03/2018/TT- 
BYT;

- Trường hợp việc khắc phục của cơ sở phân phối chưa đáp ứng yêu cầu, Sở Y tế có 
văn bản trà lời lý do chưa cấp.

d) Trong thòi hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản yêu cầu sừa đổi, bổ sung, 
cơ sở phân phối phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ 
sờ phân phối không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ đề 
nghị lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn 
giá trị.

Trường hợp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sở phân phối tuân thù GDP ở mức 
độ 3 theo quy định tại điểm c khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT:

Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sở phân 
phối và ký biên bản đánh giá, Sở Y tế ban hành văn bản thông báo cho cơ sờ phân 
phối về việc không đáp ứng GDP và chưa cấp Giấy chứng nhận.

Bước 6: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh 
doanh dược hoặc Giấy chứng nhận GDP, Sở Y tế công bổ trên Trang thông tin điện 
tử của Sờ các thông tin sau đây:

a) Tên và dịa chi cơ sờ phân phối thuốc;

b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chi hành nghề 
dược;

c) Số Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh vàGiấy chứng nhận GDP (nếu có);

d) Thời hạn hết hiệu lực của việc kiểm tra đáp ứng GDP; 

đ) Phạm vi hoạt động của cơ sờ phân phối thuốc.

Cách thức thực hiện

Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sờ Y tế

Thành phần, s ố  lượng hồ s ơ

I. Thành phần hồ SO’ bao gồm:



I. Đối với cơ sở phân phốithuốc:

a) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mầu số 19 
Phụ lục I cùa Nghị định sổ 54/2017/NĐ-CP;

b) Tài liệu kỹ thuật bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc 
Giấy chứng nhận Thực hành tốt tại địa điểm kinh doanh (nếu có) và các tài liệu kỹ 
thuật về địa Điểm, khu vực bảo quàn, trang thiết bị bảo quản, tài liệu chuyên môn 
kỹ thuật và nhân sự đáp úng Thực hành tốt phân phối thuốc.

c) Bản sao có chúng thực Giấy chửng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu pháp 
lý chứng minh việc thành lập cơ sở;

d) Bản sao có chứng thực Chứng chi hành nghề dược.

II. Số lưọng hồ so-: 01 (bộ)

Thòi hạn giải quyết

30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Sở Ytế

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

- Giấy chứng nhận Thực hành tốt phân phối thuốc GDP (trường họp cơ sờ đề nghị 
cấp).

- Công bố tình trạng đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc GDP trên cổng thông 
tin điện từ cùa Sờ Y tế.

Lệ phí (nếu có)

- Phí thẩm định, điều kiện tiêu chuẩn phân phối thuốc GDP: 4.000.000 VNĐ/cơ sờ.

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

Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo 
Mầu sổ 19 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.

Phụ lục II: Đơn đề nghị đánh giá đáp ứng GDP theo Mầu số 02 quy định tại Phụ lục 
IV kèm theo Thông tư 03/201 8/TT-BYtI

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

Điều 33. Điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ Điều kiện kinh doanh dược
1. Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự được quy định như sau:



d) Cơ sở phân phối thuốc phải có địa Điểm, khu vực bảo quản, trang thiết bị bảo 
quản, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt cơ sờ phân 
phối thuốc; đối với cơ sờ chuyên phân phối dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ 
truyền thực hiện theo quy định tại Điểm b Khoản 2 Điều 69 của Luật này;

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016.

2. Nghị định sổ 54/2017/NĐ-CP ngày 8/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một 
số điều và biện pháp thi hành Luật dược.

3. 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.

4. Thông tư số 277/2016/TT-BYT ngày 14/11/2016 của Bộ Tài chính quy định mức 
thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm.



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Mầu số 19

ĐƠN ĐÈ NGHỊ
Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược

Kính giri:...............(1)...............

Tên cơ sờ.................................................................................................  Địa
chi:..............................................................................................................................................

Trực thuộc .................................. (nếu là cơ sở trực thuộc) .................  Địa
chỉ:..............................................................................................................................................

Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược.........................................

Số CCHN Dược ...................  Nơi cấp ...............Năm cấp.........  Có giá trị đến (nếu
cỏ):...................... .......................................................................................................................

Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(2).........................................

Số CCHN Dược ................... Nơi cấp ................ Năm cấp..........

1. Đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tố t(3): n

- Giấy chứng nhận thực hành tốt s ố : .........Ngày cấp:

- Giấy chứng nhận thực hành tốt s ố : .........  Ngày cấp:

2. Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (4): n

- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược

Số:..................................................... Ngày cấp:......................................................................

- Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược

S ố :.....................................................Ngày cấp:......................................................................

Cơ sờ đề nghị Bộ Y tế/SỜ Y tế cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược:

+ Loại hình cơ sở kinh doanh (3): ................................................................

+ Phạm vi kinh doanh(6): ...........................................................................

+ Địa điểm kinh doanh:.................................................................................................

Chúng tôi xin cam kết tuân thủ đầy đủ các quy định của pháp luật có liên quan, chấp hành 
nghiêm sự chi đạo của Bộ Y tế/SỜ Y tế.



Cơ sở xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu đề nghị cấp lại giấy CNĐĐKKDD quy định tại
Điều 32 cùa Nghị định số:...../2017/NĐ-CP ngày .../.../2017 của Chính phủ quy định chi tiết mộ số
điêu và biện pháp thi hành Luật dược.

................. , ngày tháng năm
Ngưòi đại diện trước pháp luật/

Nguửi đưọc ủy quyền
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có))

Ghi chủ:
( 13)  Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.
( 14)  Chỉ áp dụng đối với cơ sờ sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có 

CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trinh quy định trong Nghị định.
(15) Liệt kê Giấy chứng nhận GPs còn hiệu lực tại địa điểm kinh doanh nếu có.
(16) Liệt kê Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược còn hiệu lực nếu có.
(17) Ghi rõ loại hình cơ sở kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật dược.
(18) Liệt kê các phạm vi kinh doanh tương ứng với điều kiện kinh doanh dược mà cơ sờ đề nghị 

và đáp ứng, là một hoặc một số phạm vi theo quy định tại các Điều 15 đến 22, Điều 33 và 34 
của Luật dược.



Phụ lục II
Mẩu số 02/GDP:Đơn đăng kỷ đánh giá đáp ứng GDP đối vói cơ sỏ’ kinh doanh không vì mục 
đích thưoug mại.

TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUÀN CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
TÊN Cơ SỞ Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

S ố :......../ ...... ........ , ngày......tháng.......năm 20.........

ĐƠN ĐẢNG KÝ ĐÁNH GIÁ VIỆC ĐÁP ỨNG TIÊU CHUẨN 
“THỤC HÀNH TÓT PHÂN PHÓI THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUÓC” CỦA c o  SỞ 

PHÂN PHỐI KHÔNG v ì MỤC ĐÍCH THU ONG MẠI

Kính gửi : Sở Y t ế .....

Tên cơ sở: ............................................................................................................
Địa chi kho bảo quản: ............................................................................................
Điện thoại:............................  Fax:...................  Email: ...................................

Người liên hệ: ................................................ Chức danh: .......................
Điện thoại:............................  Fax:...................  Email: ...................................

Thực hiện Thông tư số 03/2018/TT-BYT ngày 09 tháng 02 năm 2018 cùa Bộ Y tế quy định 
về Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc, sau khi tiến hành tự thanh tra và đánh giá
đạt yêu cầu; cơ sờ chúng tôi xin đề nghị với Sở Y t ế .......được đánh giá việc đáp ứng tiêu chuẩn
GDP và cấp Giấy chứng nhận GDPđối với phạm vi trong quy định về chức năng nhiệm vụ cùa 
chúng tôi như sau:

Chúng tôi xin gừi kèm bản đăng ký này các tài liệu sau dây:
1. Tài liệu pháp lý về việc thành lập và chức năng nhiệm vụ của đơn vị;
2. Hồ sơ tổng thể của cơ sở.

Thủ trưởng đơn vị
(Ký, ghi rõ hụ tên, đóng dấu)



9. Thủ tục Đánh giá đáp úng Thực hành tốt đối vói cơ sỡ bán buôn thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc có kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hưóng thần, thuốc có chứa tiền 
chất

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phạm vi 
phân phối thuốc gửi hồ sơ về Sờ Y tế tinh, thành phố trực thuộc Trung ương (sau 
đây gọi tắt là Sở Y tế).

Bưó-C 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho cơ sờ đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ 
điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẩu số 01 Phụ lục I ban hành 
kèm ứieo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sừa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ 
sơ trình Hội đồng tư vấn xem xét trong vòng 15 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ.

b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn 
bản gửi cơ sở trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, 
trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

Bước 3: Sau khi cơ sở nộp hồ sơ sửa đổi, bồ sung, Sờ Y tế trả cơ sở Phiếu tiếp nhận 
hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định 
54/2017/NĐ-CP.

a) Trường hợp hồ sơ sừa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận hồ 
sơ có văn bản thông báo cho cơ sở theo điểm b bước 2;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ 
quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điểm a bước 2.

Bước 4: Cơ quan tiếp nhận hồ sơ xem xét hồ sơ trên cơ sở ý kiến của Hội đồng tư 
vấn.

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sờ Y tế tổ chức đoàn đánh 
giá thực tể tại cơ sờ trong vòng 60 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;

b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn 
bản thông báo cho cơ sờ theo quy định tại khoản điểm b bước 2.

Bước 5:Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Sở Y tế 
thành lập Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sờ phân phối thuốc về Đoàn đánh giá 
và dự kiến thời gian đánh giá thực tế tại cơ sở. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ 
ngày có văn bản thông báo, Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sở 
phân phối thuốc và lập biên bản đánh giá.

Bưóc 6: Trường hợp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sờ phân phối thuốc đáp 
ứng GDP theo quy định tại điểm a khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT:

Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế tại cơ sờ và ký 
biên bản đánh giá, trên cơ sờ ý kiến của Hội đồng, Sờ Y tế cấp Giấy chứng nhận



GDP theo Mầu số 06 quy định tại Phụ lục IVkèm theo Thông tư 03/2018/TT-BYT 
(trong trường hợp doanh nghiệp đề nghị).

Trường hợp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sở phân phốituân thủ GDP ở mức 
độ 2 theo quy định tại điểm b khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sờ và 
ký biên bản đánh giá, Sở Y tế gửi văn bản yêu cầu cơ sở phân phối thuốc khắc 
phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong biên bản đảnh giá.

b) Sau khi hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa, cơ sở phân phổi thuốc phải có văn 
bản thông báo kèm theo các bằng chứng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng 
nhận) chứng minh dã hoàn thành việc khấc phục, sửa chữa tồn tại dược ghi trong 
biên bản đánh giá;

c) Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khắc phục, Sờ Y tế đánh 
giá kết quả khắc phục của cơ sờ phân phổi và kết luận về tình trạng đáp ứng GDP 
của cơ sờ phân phối:

- Trường họp việc khắc phục cùa cơ sờ phân phổi đã đáp ứng yêu cầu: Sờ Y tế cấp 
Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc thực hiện việc cấp Giấy chứng 
nhận GDP theo Mầu số 06 quy định tại Phụ lục IV kèm theo Thông tư 03/2018/TT- 
BYT;

- Trường hợp việc khắc phục của cơ sờ phân phổi chưa đáp ứng yêu cầu, Sở Y tế có 
văn bản trả lòi lý do chưa cấp.

d) Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sờ Y tế có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung, 
cơ sờ phân phổi phải nộp hồ sơ sừa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ 
sờ phân phối không sừa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ đề 
nghị lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn 
giá trị.

Trường họp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sở phân phối tuân thủ GDP ờ mức 
độ 3theo quy định tại điểm c khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT:

Trong thòi hạn 05 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sở phân 
phốivà ký biên bản đánh giá, Sở Y tế ban hành văn bản thông báo cho cơ sờ phân 
phối về việc không đáp ứng GDP và chưa cấp Giấy chứng nhận.

Bưóc 7: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 
doanh dược hoặc Giấy chứng nhận GDP, Sờ Y tế công bố trên Trang thông tin điện 
từ cùa Sờ các thông tin sau đây:

a) Tên và địa chi cơ sờ phân phối thuốc;

b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chi hành nghề 
dược;

c) Số Giấy chúng nhận đủ điều kiện kinh doanh vàGiẩy chứng nhận GDP (nếu có);

d) Thời hạn hết hiệu lực của việc kiểm tra đáp ứng GDP;

đ) Phạm vi hoạt động phân phối.__________________________________________



Cách thức thực hiện

Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế

Thành phần, số lượng hồ sơ

»

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

I. Đối với cơ sở phân phối thuốc:

a) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mầu số 19 
Phụ lục 1 của Nghi định sổ 54/2017/NĐ-CP;

b) Tài liệu kỹ thuật bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc 
Giấy chứng nhận Thực hành tốt tại địa điểm kinh doanh (nếu có) và các tài liệu kỹ 
thuật về địa Điểm, khu vực bảo quản, trang thiết bị bảo quản, tài liệu chuyên môn 
kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt cơ sở phân phối thuốc;
c) Tài liệu thuyết minh cơ sở đáp ứng các biện pháp bảo đảm an ninh, không thất 
thoát thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo Mầu số 18 tại Phụ lục II ban hành kèm theo 
Nghị định 54/2017/NĐ-CP, làm trên giấy A4 bằng tiếng Việt.

d) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực giấy phép tiến hành các công việc bức xạ 
do cơ quan có thẩm quyền cấp đối với các cơ sờ đề nghị kinh doanh thuốc phóng 
xạ.

đ) Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu pháp 
lý chứng minh việc thành lập cơ sờ;

e) Bản sao có chửng thực Chứng chi hành nghề dược.

II. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thòi hạn giải quyết

30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Sờ Ytế

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

- Giấy chứng nhận Thực hành tốt phân phối thuốc GDP (trường hợp cơ sở đề nghị 
cấp).

- Công bố tình trạng đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc GDP trên cổng thông 
tin điện tử của Sờ Y tế.

Lệ phí (nếu có)

- Phí thẩm định, điều kiện tiêu chuẩn phân phối thuốc GDP: 4.000.000 VNĐ/cơ sờ.



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

Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dượctheo 
Mẩu số 19 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.

Phụ lục U: Đơn đề nghị đánh giá dáp ứng GDP theo Mầu số 02 quy định tại Phụ lục 
IV kèm theo Thông tư này;

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

Điều 34. Điều kiện kinh doanh đối vói thuốc phải kiểm soát đặc biệt và thuốc 
thuộc danh Mục hạn chế phân phối

1. Cơ sờ kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt phải được cơ quan quản lý nhà 
nước có thẩm quyền về dược chấp thuận bàng văn bản. Việc chấp thuận được căn 
cứ trên cơ sở các Điều kiện sau đây:

a) Có đù Điều kiện quy định tại Điều 33 của Luật này phù hợp với Điều kiện cùa 
từng cơ sờ kinh doanh;

b) Có các biện pháp về an ninh, bảo đảm không thất thoát thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc phải kiểm soát đặc biệt;

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016.

2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một 
sổ điều và biện pháp thi hành Luật dược

3. 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.

4. Thông tư số 277/2016/TT-BYT ngày 14/11/2016 của Bộ Tài chính quy định mức 
thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm.



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Mầu số 19

ĐƠN ĐÈ NGHỊ
Cấp Giấy chúng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược

Kính gửi:...............(,)................

Tên cơ sờ.................................................................................................. Địa
chi:..............................................................................................................................................

Trực thuộc .................................. (nếu là cơ sờ trực thuộc) .................  Địa
chi:..............................................................................................................................................

Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược.........................................

Số CCHN Dược ...................  Nơi cấp ............... Năm cấp.........  Có giá trị đến (nếu
có):..............................................................................................................................................

Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(2).........................................

Số CCHN Dược ...................Nơi cấp ................ Năm cấp.........

1. Đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tố t(3): 0

- Giấy chứng nhận thực hành tốt s ố : .........Ngày cấp:

- Giấy chứng nhận thực hành tốt s ố : .........  Ngày cấp:

2. Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược(4): o

- Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược

S ố :.....................................................Ngày cấp :...........

- Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược 

S ố :.....................................................Ngày cấp :...........

Cơ sờ đề nghị Bộ Y tế/SỞ Y tế cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược:

+ Loại hình cơ sở kinh doanh(5): ................................................................

+ Phạm vi kinh doanh(6): ...........................................................................

+ Địa điểm kinh doanh:..................................................................................................

Chúng tôi xin cam kết tuân thù đầy đù các quy định của pháp luật có liên quan, chấp hành 
nghiêm sự chỉ đạo cùa Bộ Y tế/SỜ Y tế.



Cơ sở xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu đề nghị cấp lại giấy CNĐĐKKDD quy định tại
Điều 32 cùa Nghị định số:..... /2017/NĐ-CP ngày .../.../2017 của Chính phủ quy định chi tiết mộ số
điều và biện pháp thi hành Luật dược.

................. , ngày tháng năm
Nguôi đại diện trước pháp luật/

Ngưòi đưọc ủy quyền
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dâu (nêu có))

Ghi chú:
( 13)  Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược.
(14)  Chi áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có 

CCHND đối với người phụ trách đàm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định.
(15)  Liệt kê Giấy chứng nhận GPs còn hiệu lực tại dịa điểm kinh doanh nếu có.
(16) Liệt kê Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược còn hiệu lực nếu có.
(17) Ghi rõ loại hình cơ sở kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 cùa Luật dược.
(18) Liệt kê các phạm vi kinh doanh tương ứng với điều kiện kinh doanh dược mà cơ sở dề nghị 

và đáp ứng, là một hoặc một số phạm vi theo quy định tại các Điều 15 đến 22, Điều 33 và 34 
của Luật dược.



10. Thủ tục Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt đối vói cơ sỏ’ bán buôn thuốc có kinh doanh 
thuốc dạng phối họp có chứa dưọc chất gây nghiện, thuốc dạng phối họp có 
chứa dưọc chất hướng thần, thuốc dạng phối họp có chứa tiền chất; thuốc độc, 
nguycn liệu độc làm thuốc; thuốc, dược chất trong danh mục thuốc, dược chất 
thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực.

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược 
phạm vi phân phối thuốc gửi hồ sơ về Sở Y tế tinh, thành phố trực thuộc Trung 
ương (sau đây gọi tắt là Sờ Y tế).

Bưóc 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sờ Y tế trả cho cơ sờ đề nghị cấp Giấy chứng nhận 
đủ điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 01 Phụ lục I 
ban hành kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp giấy chứng 
nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:

- Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã được bổ sung phạm vi 
kinh doanh thuốc kiểm soát đặc biệt trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên 
Phiếu tiếp nhận hồ sơ đổi với trường họp cơ sờ đã được cấp giấy chứng nhận đủ 
điều kiện kinh doanh dược và đáp ứng thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động 
đề nghị;

- Tổ chức đánh giá thực tế trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ đối với cơ sờ đề nghị cấp lần đầu giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 
doanh dược hoặc cơ sở đã có giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược 
nhưng chưa đáp ứng thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động đề nghị.

b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 30 ngày kể từ 
ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản gửi cơ 
sở dề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

Bước 3: Sau khi cơ sờ nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sờ Y tế trả cơ sờ Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm 
theo Nghị định 54/2017/NĐ-CP.

a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận 
hồ sơ có văn bản thông báo cho cơ sở theo điểm b bước 2;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ 
sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điểm a bước 2.

Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ họp lệ, Sở Y tế 
thành lập Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sở phân phối thuốc về Đoàn đánh giá 
và dự kiến thời gian đánh giá thực tế tại cơ sở. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ 
ngày có văn bản thông báo, Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sờ 
phân phối thuốc và lập biên bản đánh giá.

Bưóc 5: Trường họp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sờ phân phối tuân thủ 
GDP ờ mức độ 1 theo quy định tại điểm a khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-



BYT:

Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế tại cơ sờ phân 
phối và ký biên bản đánh giá, Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh 
doanh dược hoặc cấp Giấy chứng nhận GDP theo Mầu số 06 quy định tại Phụ 
lục IV kèm theo Thông tư 03/2018/TT-BYT.

Trường họp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sở phân phốituân thủ GDP ở mức 
độ 2theo quy định tại điểm b khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sờ 
phân phối và ký biên bản đánh giá, Sở Y tế gửi văn bản yêu cầu cơ sờ phân phối 
khắc phục, sừa chữa tồn tại được ghi trong Biên bản đánh giá.

b) Sau khi hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa, cơ sờ phân phối phải có văn bản 
thông báo kèm theo các bằng chứng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng 
nhận) chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong 
Biên bản đánh giá;

c) Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận dược báo cáo khắc phục, Sở Y tế đánh 
giá kết quả khắc phục cùa cơ sở phân phối và kết luận về tình trạng đáp ứng GDP 
cùa cơ sờ phân phối:

- Trường hợp việc khắc phục của cơ sờ phân phối đã đáp ứng yêu cầu: Sờ Y tế cấp 
Giấy chứng nhận đủ diều kiện kinh doanh dược hoặc thực hiện việc cấp Giấy chứng 
nhận GDP theo Mầu số 06 quy định tại Phụ lục IV kèm theo Thông tư 03/2018/TT- 
BYT;

- Trường hợp việc khắc phục của cơ sở phân phối chưa đáp ứng yêu cầu, Sờ Y tế có 
văn bản trả lời lý do chưa cấp.

d) Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung, 
cơ sở phân phối phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ 
sờ phân phối không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kề từ ngày nộp hồ sơ đề 
nghị lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đápứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn 
giá trị.

3. Trường hợp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sở phân phối tuân thù GDP ờ 
mức độ 3theo quy định tại điểm c khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT:

Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sờ phân 
phốivà ký biên bản đánh giá, Sở Y tế ban hành văn bản thông báo cho cơ sở phân 
phối về việc không đáp ứng GDP và chưa cấp Giấy chúng nhận.

Bước 6: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện 
kinh doanh dược hoặc Giấy chứng nhận GDP, Sờ Y tế công bố trên Trang thông tin 
điện tử của Sở Y tế các thông tin sau đây:

a) Tên và địa chi cơ sờ phân phối;

b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chi hành nghề 
dược;

c) Số Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh vàsố Giấy chứng nhận GDP (nếu
có);__________________________________________________________________



d)Thời hạn hết hiệu lực của việc kiểm tra đáp ứngGDP; 

đ) Phạm vi hoạt động phân phối.

Cách thức thực hiện

Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế

Thành phần, số lượng hồ sơ

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

I. Đổi với cơ sở phân phối thuốc:

a) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược theo Mẩu số 19 
Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

b) Tài liệu kỹ thuật bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc 
Giấy chứng nhận Thực hành tốt tại địa điểm kinh doanh (nếu có) và các tài liệu kỹ 
thuật về địa Điểm, khu vực bảo quản, trang tlũết bị bảo quản, tài liệu chuyên môn 
kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt cơ sờ phân phối thuốc;

c) Tài liệu thuyết minh cơ sở đáp ứng các biện pháp bảo đảm an ninh, không thất 
thoát thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo Mẩu số 18 tại Phụ lục II ban hành kèm theo 
Nghị định 54/2017/NĐ-CP, làm trên giấy A4 bằng tiếng Việt.

d) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực giấy phép tiến hành các công việc bức xạ 
do cơ quan có thẩm quyền cấp đối với các cơ sờ đề nghị kinh doanh thuốc phóng 
xạ.

đ) Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu pháp 
lý chứng minh việc thành lập cơ sờ;

e) Bản sao có chứng thực Chứng chi hành nghề dược.

II. số lưọng hồ sơ: 01 (bộ)

Thòi hạn giải quyết

30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ

Đối tưọng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức

Co' quan thực hiện thủ tục hành chính

Sở Ytế

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

- Giấy chứng nhận Thực hành tốt phân phối thuốc GDP (trường hợp cơ sở đề nghị 
cấp).

- Công bố tình trạng đáp ứng Thực hành tổt phân phối thuốc GDP trên cổng thông



------------------------------ J--------------------------------------------------------------- -
tin điện tử của Sờ Y tê.

Lệ phí (nếu có)

- Phí thẩm định, điều kiện tiêu chuẩn phân phổi thuốc GDP: 4.000.000 VNĐ/cơ sờ.

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

Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dượctheo 
Mẩu số 19 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.

Phụ lục II: Đơn đề nghị đánh giả đáp ứng GDP theo Mẩu số 02 quy định tại Phụ lục 
IV kèm theo Thông tư này;

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

Điều 34. Điều kiện kinh doanh đối với thuốc phải kiểm soát đặc biệt và thuốc 
thuộc danh Mục hạn chế phân phổi

1. Cơ sở kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt phải được cơ quan quản lý nhà 
nước có thẩm quyền về dược chấp thuận bằng văn bản. Việc chấp thuận được căn 
cứ ưên cơ sờ các Điều kiện sau đây:

a) Có đủ Điều kiện quy định tại Điều 33 của Luật này phù hợp với Điều kiện của 
từng cơ sờ kinh doanh;

b) Có các biện pháp về an ninh, bảo đảm không thất thoát thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc phải kiểm soát đặc biệt;

Căn cứ pháp ỉý của thủ tục hành chính

1. Luật dược số 105/2016/QI-113 ngày 06 tháng 4 năm 2016.

2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một 
số điều và biện pháp thi hành Luật dược

3. Thông tư số 03/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 cùa Bộ Y tế quy định về Thực 
hành tốt phân phổi thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

4. Thông tư số 277/2016/TT-BYT ngày 14/11/2016 của Bộ Tài chính quy định mức 
thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phâm.



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Mầu số 19

ĐƠN ĐÈ NGHỊ
Cấp Giấy chúng nhận đủ điều kiện kinh doanh dưọ'c

Kính gửi:............... (1)...............

Tên cơ sở...................................................................................
chi:............................................................................................................................

Trực thuộc .................................  (nếu là cơ sờ trực thuộc)
chi:............................................................................................................................

Địa

Địa

Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược........................................

Số CCHN Dược ...................  Nơi cấp ...............Năm cấp.........  Có giá trị đến (nếu
có):..................................................................................................................................

Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(2)........................................

Số CCHN Dược ...................Nơi cấp .................Nảm cấp.........

1. Đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tố t(3):

- Giấy chứng nhận thực hành tốt s ố : ......... Ngày cấp: ...

- Giấy chứng nhận thực hành tốt s ố : .........  Ngày cấp:..

2. Đã được cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược (4): O

- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược

SỐ:.....................................................Ngày cấp :..................................................

- Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược

S ổ :.....................................................Ngày cấp :..................................................

Cơ sở đề nghị Bộ Y tế/SỜ Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:

+ Loại hình cơ sở kinh doanh (5): ................................................................

+ Phạm vi kinh doanh (6): ...........................................................................

+ Địa điểm kinh doanh:..................................................................................................

Chúng tôi xin cam kết tuân thủ đầy đủ các quy định của pháp luật có liên quan, chấp hành 
nghiêm sự chi đạo của Bộ Y tế/SỜ Y tế.



Cơ sở xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu đề nghị cấp lại giấy CNĐĐKKDD quy định tại
Điều 32 của Nghị định số:..... /2017/NĐ-CP ngày .../.../2017 của Chính phủ quy định chi tiết mộ sô
điều và biện pháp thi hành Luật dược.

................. , ngày tháng năm
Ngưòi đại diện trước pháp luật/

Ngưòi đưọc ủy quyền
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dâu (nêu có))

Ghi chủ:
(13) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.
(14)  Chi áp dụng đối với cơ sờ sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có 

CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định.
(15)  Liệt kê Giấy chứng nhận GPs còn hiệu lực tại dịa điểm kinh doanh nếu có.
(16) Liệt kê Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược còn hiệu lực nếu có.
(17) Ghi rõ loại hình cơ sờ kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật dược.
(18) Liệt kê các phạm vi kinh doanh tương ứng với diều kiện kinh doanh dược mà cơ sờ đề nghị 

và đáp ứng, là một hoặc một số phạm vi theo quy định tại các Điều 15 đến 22, Điều 33 và 34 
của Luật dược.



11. Thủ tục Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc đối vói 
cơ sỏ’ kinh doanh không vì mục đích thương mại

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sờ dề nghị đánh giá Thực hành tốt phân phổi thuốc gửi hồ sơ về Sờ Y tế 
tinh, thành phố trực thuộc Trung ương (sau đây gọi tắt là Sở Y tế).

Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho cơ sở đề nghị đánh giá Thực hành tốt 
phân phối thuốc thuốc Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 01 Phụ lục I ban hành 
kèm theo Nghị dinh số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp Giấy chứng 
nhận Thực hành tốt phân phối thuốc tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sờ đề nghị đánh 
giá Thực hành tốt trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 10 ngày làm việc, 
kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn 
bản gửi cơ sờ đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ 
sung.

Bước 3: Sau khi cơ sở nộp hồ sơ sửa dổi, bổ sung, Sờ Y tế trả cơ sở Phiếu tiếp nhận 
hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định 
54/2017/NĐ-CP.

a) Trường họp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận hồ 
sơ có văn bản thông báo cho cơ sở theo điểm b bước 2;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ 
quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điểm a bước 2.

Bước -/.-Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Sờ Y tế 
thành lập Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sờ phân phối thuốc về Đoàn đánh giá 
và dự kiến thời gian đánh giá thực tế tại cơ sờ. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ 
ngày có văn bản thông báo, Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sở 
phân phối thuốc và lập biên bản đánh giá.

Bước 5: Trường họp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sờ phân phối thuốc đáp 
ứng GDP theo quy định tại điểm a khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT:

Trong thời hạn 10 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế tại cơ sờ phân 
phối và ký biên bản đánh giá, Sờ Y tế cấp Giấy chứng nhận GDP theo Mầu số 06 
quy định tại Phụ lục IV kèm theo Thông tư 03/2018/TT-BYT.

Trường hợp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sờ phân phối tuân thủ GDP ờ mức 
độ 2 theo quy định tại điểm b khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sở 
phân phối và ký biên bản đánh giá, Sờ Y tế gừi văn bản yêu cầu cơ sở phân phối 
khắc phục, sửa chữa theo nội dung được ghi trong Biên bản đánh giá.

b) Sau khi hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa, cơ sở phân phối phải có văn bản 
thông báo kèm theo các bàng chứng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng



nhận) chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong 
Biên bàn đánh giá;

c) Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khắc phục, Sờ Y tế đánh 
giá kết quả khắc phục của cơ sờ phân phổi và kết luận về tình trạng đáp ứng GDP 
của cơ sờ phân phối;

- Trường hợp việc khắc phục của cơ sờ phân phối đã đáp ứng yêu cầu: Sờ Y tế cấp 
Giấy chứng nhận GDP theo Mầu số 06 quy định tại Phụ lục IV kèm theo Thông tư 
03/2018/TT-BYT;

- Trường hợp việc khắc phục của cơ sở phân phổi chưa đáp ứng yêu cầu, Sờ Y tế có 
văn bản ưả lời lý do chưa cấp.

d) Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung, 
cơ sở phân phối phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ 
sở phân phối không sửa dổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ đề 
nghị lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn 
giá trị.

Trường hợp biên bàn đánh giá GDP kết luận cơ sở phân phối tuân thù GDP ở mức 
độ 3 theo quy định tại điểm c khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT:

Trong thòi hạn 05 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sờ phân 
phối và ký biên bản đánh giá, Sờ Y tế ban hành văn bản thông báo cho cơ sở phân 
phổi về việc không đáp ứng GDP và chưa cấp Giấy chứng nhận.

Bước 6: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 
doanh dược hoặc Giấy chứng nhận GDP, Sở Y tế công bố ưên Trang thông tin điện 
từ của Sờ các thông tin sau đây:

a) Tên và địa chì cơ sờ phân phối thuốc;

b) Họ tên người chịu ưách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chi hành nghề 
dược;

c) Số Giấy chứng nhận GDP (nếu có);

d) Thời hạn hết hiệu lực của việc kiểm tra đáp ứng GDP; 

đ) Phạm vi hoạt động của cơ sờ phân phối thuốc.

Cách thức thực hiện

Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sờ Y tế

Thành phần, số lượng hồ SO’

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Đơn đề nghị đánh giá đáp ứng GDP theo Mau số 02 quy định tại Phụ lục rv kèm 
theo Thông tư 03/2018/TT-BYT;
2. Tài liệu kỹ thuật về cơ sờ phân phối được trình bày theo hướng dẫn về hồ sơ tổng 
thể quy định tại Mầu số 05 Phụ lục IV kèm theo Thông tu Thông tư 03/2018/TT- 
BYT.



II. Số lượtig hồ sơ: 01 (bộ)

Thòi hạn giải quyết

30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ

Đối tưọìig thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Sở Y tế

Kct quả thực hiện thủ tục hành chính

- Giấy chứng nhận Thực hành tốt phân phối thuốc GDP (trường hạp cơ sở dề nghị 
cấp).

- Công bố tình trạng đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc GDP trên cổng thông 
tin điện tử của Sờ Y tế.

Lệ phí (nếu có)

- Phí thẩm định, điều kiện tiêu chuẩn phân phối thuốc GDP: 4.000.000 VNĐ/cơ sở.

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

Phụ lục I: Đơn đề nghị đánh giá đáp ứng GDP theo Mầu số 02 quy định tại Phụ lục 
IV kèm theo Thông tư 03/2018/TT-BYT;

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

Điều 35. Cơ sở có hoạt động dược không thuộc diện cấp Giấy chứng nhận đủ 
Điều kiện kinh doanh dược

2. Điều kiện hoạt động của các cơ sở tại Khoản 1 Điều này được quy định như sau:

a) Cơ sở quy định tại Điểm a Khoản 1 Điều này phải tuân thù Điều kiện kinh doanh 
quy định tại Khoản 1 Điều 33 của Luật này;

Điều 33. Điều kiện cấp Giấy chúng nhận đủ Điều kiện kinh doanh dược

1. Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự được quy định như sau:

d) Cơ sở phân phổi thuốc phải có địa Điểm, khu vực bảo quản, trang thiết bị bảo 
quản, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt cơ sờ phân 
phối thuốc; đổi với cơ sở chuyên phân phối dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ 
truyền thực hiện theo quy định tại Điểm b Khoản 2 Điều 69 cùa Luật này;

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016.



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một 
số điều và biện pháp thi hành Luật dược.

3. 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.

4. Thông tư số 277/2016/TT-BYT ngày 14/11/2016 của Bộ Tài chính quy định mức 
thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm.

Mẩu số 02/GDP: Đon đăng ký đánh giá đáp úng GDP đối vói cơ sờ kinh doanh không vì mục

TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
TÊN Cơ SỞ Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

S ổ :......../ .....  ........ . ngày..... tháng.......năm 20.........

ĐƠN ĐÃNG KÝ ĐÁNH GIÁ VIỆC ĐÁP ỨNG TIÊU CHUẨN 
“THựC HÀNH TỐT PHÂN PHỐI THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC” CỦA c o  SỎ 

PIIÂN PHỐI KHÔNG v ì  MỤC ĐÍCH THƯƠNG MẠI

Kính gửi : Sở Y t ế .....

Tên cơ sờ: .............................................................................................................
Địa chi kho bảo quản: .............................................................................................
Điện thoại:............................  Fax:...................  Email: ....................................

Người liên hệ: ................................................ Chức danh: ........................
Điện thoại:............................. Fax:...................  Email: ....................................

Thực hiện Thông tư sổ 03/2018/TT-BYT ngày 09 tháng 02 năm 2018 của Bộ Y tế quy định 
về Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc, sau khi tiến hành tự thanh tra và đánh giá
đạt yêu cầu; cơ sờ chúng tôi xin đề nghị với Sở Y t ế .......được đánh giá việc đáp ứng tiêu chuẩn
GDP và cấp Giấy chứng nhận GDPđổi với phạm vi trong quy định về chức năng nhiệm vụ của 
chúng tôi như sau:

Chúng tôi xin gừi kèm bản đăng ký này các tài liệu sau đây:
1. Tài liệu pháp lý vê việc thành lập và chức năng nhiệm vụ của đơn vị;
2. Hồ sơ tổng thể của cơ sờ.

Thủ trưỏ’ng đon vị
(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)



12. Thủ tuc Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt cơ sở phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc 
gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc có chứa tiền chất không vì mục đích 
thương mại.

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở đề nghị đánh giá đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc gửi hồ sơ 
về Sờ Y tế tinh, thành phố trực thuộc Trung ương (sau đây gọi tắt là Sờ Y tế).

Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sờ Y tế trà cho cơ sờ đề nghị đánh giá đáp ứng Thực 
hành tốt phân phối thuốc Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 01 Phụ lục I ban hành 
kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ 
sơ trình Hội đồng tư vấn xem xét trong vòng 15 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ.

b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn 
bản gừi cơ sờ trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, 
trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

Bước 3: Sau khi cơ sờ nộp hồ sơ sửa đồi, bổ sung, Sờ Y tế trả cơ sở Phiếu tiếp nhận 
hồ sơ sửa đổi, bồ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định 
54/2017/NĐ-CP.

a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận hồ 
sơ có văn bản thông báo cho cơ sở theo điểm b bước 2;

b) Trường hợp không có yêu cầu sừa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ 
quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điểm a bước 2.

Bước 4: Cơ quan tiếp nhận hồ sơ xem xét hồ sơ trên cơ sở ý kiến của Hội đồng tư 
vấn.

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sờ Y tế tổ chức đoàn đánh 
giá thực tế tại cơ sờ trong vòng 60 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;

b) Trường hợp có yêu cầu sừa đổi, bổ sung ho sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn 
bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại khoản điểm b bước 2.

Bước 5: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Sở Y tế 
thành lập Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sở phân phối thuốc về Đoàn đánh giá 
và dự kiến thời gian đánh giá thực tế tại cơ sờ. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ 
ngày có văn bàn thông báo, Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sở 
phân phối thuốc và lập biên bản đánh giá.

Bước 6: Trường hợp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sờ phân phổi thuốc đáp 
ứng GDPtheo quy định tại điểm a khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT:

Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế tại cơ sờ và ký 
biên bản đánh giá, trên cơ sở ý kiến của Hội đồng, Sờ Y tế cấp Giấy chứng nhận 
GDP theo Mầu số 06 quy định tại Phụ lục IV kèm theo Thông tư 03/2018/TT- 
BYT.



Trường hợp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sở phân phốituân thủ GDP ờ mức 
độ 2theo quy định tại điểm b khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sở và 
ký biên bản đánh giá, Sờ Y tế gừi văn bản yêu cầu cơ sờ phân phối thuốc khắc 
phục, sừa chữa tồn tại được ghi trong biên bản đánh giá.

b) Sau khi hoàn thành việc khắc phục, sừa chữa, cơ sở phân phối thuốc phải có văn 
bản thông báo kèm theo các bằng chứng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng 
nhận) chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong 
biên bản đánh giá;

c) Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khắc phục, Sở Y tế đánh 
giá kết quả khắc phục cùa cơ sờ phân phối và kết luận về tình trạng đáp úng GDP 
của cơ sờ phân phối:

- Trường hợp việc khắc phục cùa cơ sờ phân phối đã đáp ứng yêu cầu: Sở Y tế cấp 
Giấy chứng nhận GDP theo Mầu sổ 06 quy định tại Phụ lục IV kèm theo Thông tư 
03/2018/TT-BYT;

- Trường hợp việc khắc phục cùa cơ sở phân phối chưa đáp ứng yêu cầu, Sở Y tế có 
văn bản trà lời lý do chưa cấp.

d) Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sờ Y tế có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung, 
cơ sở phân phổi phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ 
sờ phân phối không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ đề 
nghị lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thi hồ sơ đã nộp không còn 
giá trị.

Trường hợp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sở phân phối tuân thủ GDP ờ mức 
độ 3theo quy định tại điểm c khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT:

Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sờ phân 
phốivà ký biên bản đánh giá, Sờ Y tế ban hành văn bản thông báo cho cơ sờ phân 
phối về việc không đáp ứng GDP và chưa cấp Giấy chứng nhận.

Bước 7: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 
doanh dược hoặc Giấy chứng nhận GDP, Sở Y tế công bố trên Trang thông tin điện 
tử của Sờ các thông tin sau dây:

a) Tên và địa chỉ cơ sở phân phổi thuốc;

b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chi hành nghề 
dược;

c) Số Giấy chứng nhận GDP (nếu có);

d) Thời hạn hết hiệu lực cùa việc kiểm tra đáp ứng GDP; 

đ) Phạm vi hoạt động phân phối.

Cách thức thực hiện

Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sờ Y tế

Thành phần, số lượng hồ sơ



I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Đơn đề nghị đánh giá đáp ứng GDP theo Mẩu số 02 quy định tại Phụ lục IV kèm 
theo Thông tư này;
2. Tài liệu kỹ thuật về cơ sở phân phối được trình bày theo hướng dẫn về hồ sơ tổng 
thể quy định tại Mầu số 05 Phụ lục IV kèm theo Thông tư này.

II. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thòi hạn giải quyết

30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ

Đối tưọìig thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chỉnh

Sở Ytể

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

- Giấy chứng nhận Thực hành tốt phân phối thuốc GDP (trường hợp cơ sở đề nghị 
cấp).

- Công bố tình trạng đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc GDP trên cổng thông 
tin điện từ của Sờ Y tế.

Lệ phí (nếu có)

- Phí thẩm định, điều kiện tiêu chuẩn phân phối thuốc GDP: 4.000.000 VNĐ/cơ sờ.

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

Phụ lục I: Đơn đề nghị đánh giá đáp ứng GDP theo Mầu số 02 quy định tại Phụ lục 
IV kèm theo Thông tư này;

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

Điều 35. Cơ sở có hoạt động dưọc không thuộc diện cấp Giấy chứng nhận đủ 
Điều kiện kinh doanh dược

2. Điều kiện hoạt động của các cơ sờ tại Khoản 1 Điều này được quy định như sau:

a) Cơ sở quy định tại Điểm a Khoản 1 Điều này phải tuân thủ Điều kiện kinh doanh 
quy định tại Khoản 1 Điều 33 của Luật này;

Điều 34. Điều kiện kinh doanh đối vói thuốc phải kiểm soát đặc biệt và thuốc 
thuộc danh Mục hạn chế phân phối

1. Cơ sờ kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt phải được cơ quan quản lý nhà 
nước có thẩm quyền về dược chấp thuận bàng văn bản. Việc chấp thuận được căn



cứ ưên cơ sở các Điều kiện sau đây:

a) Có đù Điều kiện quy định tại Điều 33 của Luật này phù hợp với Điều kiện cùa 
từng cơ sờ kinh doanh;

b) Có các biện pháp về an ninh, bảo đảm không thất thoát thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc phải kiểm soát đặc biệt;

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016.

2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8/5/2017 cùa Chính phù quy định chi tiết một 
số điều và biện pháp thi hành Luật dược

3. Thông tư sổ 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.

4. Thông tư sổ 277/2016/TT-BYT ngày 14/11/2016 của Bộ Tài chính quy định mức 
thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm.



Mẩu số 02/GDP: Đon đăng ký đánh giá đáp úng GDP đối vói cơ sở kinh doanh không vì mục 
đích thương mại.

TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
TÊN Cơ SỞ Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

S ố :......../ .....  ........ . ngày..... tháng.......năm 20.........

ĐƠN ĐĂNG KÝ ĐÁNH GIÁ VIỆC ĐÁP ỨNG TIÊU CHUẨN 
“T H ực h à n h  t ố t  p h â n  p h ố i t h u ố c , n g u y ê n  l iệ u  l à m  THUỐC” CỦA cơ SỞ 

PHÂN PHỚI KHÔNG v ì  MỤC ĐÍCH THƯƠNG MẠI

Kính gử i: Sở Y tế .....

Tên cơ sở:
Địa chì kho bảo quàn: 
Điên thoai' Fax: .. ....... Email: ....................................

Người liên hê:
Điên thoai:.......................

...................  Chức danh: .......................
.... Fax:........... ....... Email: ....................................

Thực hiện Thông tư số 03/2018/TT-BYT ngày 09 tháng 02 năm 2018 của Bộ Y tế quy định 
về Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc, sau khi tiến hành tự thanh tra và đánh giá
đạt yêu cầu; cơ sở chúng tôi xin đề nghị với Sở Y t ế .......được đánh giá việc đáp ứng tiêu chuẩn
GDP và cấp Giấy chứng nhận GDPđối với phạm vi trong quy định về chức năng nhiệm vụ của 
chúng tôi như sau:

Chúng tôi xin gửi kèm bản đăng ký này các tài liệu sau đây:
1. Tài liệu pháp lý về việc thành lập và chức năng nhiệm vụ của đơn vị;
2. Hồ sơ tổng thể của cơ sở.

Thủ trưởng đơn vị
(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)



13. Thủ tục Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt đối vói cơ sở phân phối thuốc dạng phối họp có 
chứa dưọc chất gây nghiện, thuốc dạng phối họp có chứa dược chất hưÓTig 
thần, thuốc dạng phối họp có chứa tiền chất; thuốc độc, nguyên liệu độc làm 
thuốc; thuốc, dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất 
bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực, không vì mục đích thưong mại

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sờ đề nghị đánh giá đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc gửi hồ 
sơ về Sờ Y tế tinh, thành phố trực thuộc Trung ương (sau đây gọi tất là Sờ Y tế).

Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sờ Y tế trả cho cơ sờ đề nghị đánh giá đáp ứng 
Thực hành tốt phân phối thuốc Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 01 Phụ lục I 
ban hành kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp giấy chứng 
nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:

- Cấp giấy chứng nhận Thực hành tốt phân phối thuốc đã được bổ sung phạm vi 
kinh doanh thuốc kiểm soát đặc biệt trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên 
Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp cơ sờ đã được cấp giấy chứng nhận 
Thực hành tốt phân phối thuốc và đáp ứng thực hành tốt đối với phạm vi hoạt 
động đề nghị;

- Tổ chức đánh giá thực tế trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ đối với cơ sờ đề nghị cấp lần đầu đề nghị đánh giá đáp ứng Thực 
hành tốt phân phối thuốc hoặc cơ sờ đã đã đánh giá đáp ứng Thực hành tố phân 
phối thuốc nhưng chưa đáp ứng thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động dề nghị.

b) Trường hợp có yêu cầu sửa đồi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 30 ngày kể từ 
ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản gửi cơ 
sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bồ sung.

Bước 3: Sau khi cơ sở nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trả cơ sở Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm 
theo Nghị định 54/2017/NĐ-CP.

a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận 
hồ sơ có văn bản thông báo cho cơ sờ theo điểm b bước 2;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ 
sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điểm a bước 2.

Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Sở Y tế 
thành lập Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sở phân phối thuốc về Đoàn đánh giá 
và dự kiến thời gian đảnh giá thực tế tại cơ sở. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ 
ngày có văn bản thông báo, Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sờ 
phân phối thuốc và lập biên bản đánh giá.

Bước 5: Trường hợp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sờ phân phối tuân thủ 
GDP ở mức độ 1 theo quy định tại điểm a khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT- 
RYT-



Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế tại cơ sở phân 
phối và ký biên bản đánh giá, Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận GDP theo Mẩu số 06 
quy định tại Phụ lục IV kèm theo Thông tư 03/2018/TT-BYT.

Trường hợp biên bàn đánh giá GDP kết luận cơ sờ phân phốituân thủ GDP ở mức 
độ 2theo quy định tại điểm b khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sở 
phân phổi và ký biên bản đánh giá, Sờ Y tế gửi văn bản yêu cầu cơ sở phân phối 
khắc phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong Biên bản đánh giá.

b) Sau khi hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa, cơ sờ phân phối phải có văn bản 
thông báo kèm theo các bằng chứng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng 
nhận) chứng minh đã hoàn thành việc khấc phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong 
Biên bản đánh giá;

c) Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khắc phục, Sờ Y tể đánh 
giá két quả khắc phục của cơ sở phân phổi và kết luận về tình trạng đáp ứng GDP 
của cơ sờ phân phối:

- Trường họp việc khắc phục cùa cơ sờ phân phổi đã đáp ứng yêu cầu: Sở Y tế cấp 
Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc thực hiện việc cấp Giấy chứng 
nhận GDP theo Mầu số 06 quy định tại Phụ lục IV kèm theo Thông tư 03/2018/TT- 
BYT;

- Trường hợp việc khắc phục của cơ sờ phân phối chưa đáp ứng yêu cầu, Sở Y tế có 
văn bản trả lời lý do chưa cấp.

d) Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung, 
cơ sờ phân phối phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ 
sở phân phối không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ dề 
nghị lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đápímg yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn 
giá trị.

3. Trường hợp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sở phân phối tuân thủ GDP ờ 
mức độ 3theo quy định tại điểm c khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT:

Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sờ phân 
phổivà ký biên bản đánh giá, Sờ Y tế ban hành văn bản thông báo cho cơ sở phân 
phối về việc không đáp ứng GDP và chưa cấp Giấy chứng nhận.

Bước 6:Trong thời hạn 05 ngày, kổ từ ngày cấp Giấy chứng nhận GDP, Sở Y tế 
công bố trên Trang thông tin điện từ của Sờ Y tế các thông tin sau đây:

a) Tên và địa chì cơ sờ phân phối;

b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chi hành nghề 
dược;

c) Sổ Giấy chứng nhận GDP (nếu có);

d) Thời hạn hết hiệu lực cùa việc kiểm tra đáp ứng GDP; 

đ) Phạm vi hoạt động phân phối.

Cách thức thực hiện



Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế

Thành phần, số lưọug hồ sơ

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Đem đề nghị đánh giá đáp ứng GDP theo Mầu số 02 quy định tại Phụ lục IV kèm 
theo Thông tư này;
2. Tài liệu kỹ thuật về cơ sở phân phối được trình bày theo hướng dẫn về hồ sơ tổng 
thể quy định tại Mầu số 05 Phụ lục IV kèm theo Thông tư này.

II. Sổ lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thòi hạn giải quyết

30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ

Đổi tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Sở Ytế

Kct quả thực hiện thủ tục hành chính

- Giấy chứng nhận Thực hành tốt phân phối thuốc GDP (trường hợp cơ sờ đề nghị 
cấp).

- Công bố tình trạng đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc GDP trên cổng thông 
tin điện tử cùa Sở Y tế.

Lệ phí (nếu có)

- Phí thẩm định, điều kiện tiêu chuẩn phân phối thuốc GDP: 4.000.000 VNĐ/cơ sờ.

Tên mẫu đơn, mẫu tò'khai (Đính kèm thủ tục này)

Phụ lục I: Đem đề nghị đánh giá đáp ứng GDP theo Mầu số 02 quy định tại Phụ lục 
IV kèm theo Thông tư này;

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

Điều 35. Co' sở có hoạt động dược không thuộc diện cấp Giấy chứng nhận đủ 
Điều kiện kinh doanh dược

2. Điều kiện hoạt động cùa các cơ sở tại Khoản 1 Điều này được quy định như sau:

a) Cơ sở quy định tại Điểm a Khoản 1 Điều này phải tuân thủ Điều kiện kinh doanh 
quy định tại Khoản 1 Điều 33 của Luật này;

Điều 34. Điều kiện kinh doanh đối vói thuốc phải kiểm soát đặc biệt và thuốc



thuộc danh Mục hạn chế phân phổi

1. Cơ sở kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt phải được cơ quan quản lý nhà 
nước có thẩm quyền về dược chấp thuận bầng văn bàn. Việc chấp thuận được căn 
cứ trên cơ sờ các Điều kiện sau đây:

a) Có đù Điều kiện quy định tại Điều 33 của Luật này phù hợp với Điều kiện của 
từng cơ sờ kinh doanh;

b) Có các biện pháp về an ninh, bảo đảm không thất thoát thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc phải kiểm soát đặc biệt;

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016.

2. Nghị định sổ 54/2017/NĐ-CP ngày 8/5/2017 của Chinh phù quy định chi tiết một 
số điều và biện pháp thỉ hành Luật dược

3. Thông tư số 03/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 cùa Bộ Y tế quy định về Thực 
hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

4. Thông tư số 277/2016/TT-BYT ngày 14/11/2016 của Bộ Tài chính quy định mức 
thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sừ dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm.



Mẩu số 02/GDP: Đon đăng ký đánh giá đáp ứng GDP đối với cơ sở kinh doanh không vì mục 
đích thưoìig mại.

TÊN ĐƠN VỊ CHÙ QUẢN CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
TÊN Cơ SỞ Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

S ố :........ / .....  ........ . ngày..... thảng.......năm 20.........

ĐƠN ĐĂNG KÝ ĐÁNH GIÁ VIỆCĐÁP ỨNG TIÊU CHUẨN 
“THỤC HÀNH TÓT PHÂN PHỚI THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC” CỦA c o  SỎ 

PHÂN PHÓI KHÔNG v ì MỤC ĐÍCH THƯƠNG MẠI

Kính gửi : Sờ Y tế .....

Tên cơ sở: .............................................................................................................
Địa chi kho bảo quản: .............................................................................................
Điện thoại:............................. Fax:...................  Email: ....................................

Người liên hệ: ................................................  Chức danh: .......................
Điện thoại:............................  Fax:...................  Email: ....................................

Thực hiện Thông tư sổ 03/2018/TT-BYT ngày 09 tháng 02 năm 2018 của Bộ Y tế quy định 
về Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc, sau khi tiến hành tự thanh tra và đánh giá
đạt yêu cầu; cơ sờ chúng tôi xin đề nghị với Sở Y t ế .......được đánh giá việc đáp ứng tiêu chuẩn
GDP và cấp Giấy chứng nhận GDPđối với phạm vi trong quy định về chức năng nhiệm vụ của 
chúng tôi như sau:

Chúng tôi xin gừi kèm bản đăng ký này các tài liệu sau đây:
1. Tài liệu pháp lý về việc thành lập và chức năng nhiệm vụ cùa đom vị;
2. Hồ sơ tổng thể của cơ sở.

Thủ trưỏmg đơn vị
(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)



14. Thủ tục Đánh giá duy trì đáp ứng thực hành tốt phân phổi thuốc, nguyên liệu làm thuốc

Trình tự thực hiện

Bưóc 1: Tháng 11 hàng năm, Sở Y tế công bố trên Trang Thông tin điện tử cùa Sở Y tế 
kế hoạch đánh giá dịnh kỳ việc duy trì dáp ứng GDP của cơ sở phân phối thuốc trong 
năm kế tiếp. Căn cứ vào kế hoạch đánh giá định kỳ do Sờ Y tế công bổ, cơ sờ phân 
phối nộp hồ sơ đề nghịđánh giá định kỳ về Sờ Y tế trong thời gian tối thiểu 30 ngày, 
trước thời điểm đánh giá theo kế hoạch đã được Sờ Y tế công bổ.

a) Trường hợp cơ sờ phân phối không nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ theo thời hạn 
quy định tại khoản 3 Điều này, trong thời gian 10 ngày, kể từ ngày đến hạn nộp hồ sơ 
theo quy định tại Khoản 3 Điều này, Sở Y tế có văn bản yêu cầu cơ sờ phân phổi báo 
cáo giải trình về việc chưa nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ.

b) Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản yêu cầu cơ sở phân phối báo 
cáo giải trình lý do chưa nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ, nếu cơ sờ phân phối 
không nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ theo quy định thì Sở Y tế thu hồi Giấy chứng 
nhận dù điều kiện kinh doanh dược của cơ sở phân phối theo quy định tại khoản 2 Điều 
40 của Luật dược hoặc có văn bản yêu cầu dừng hoạt động phân phối đối với cơ sờ 
phân phối không vì mục đích thương mại.

Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trà cho cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đù 
điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 01 Phụ lục I ban hành 
kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp giấy chứng nhận 
đủ điều kiện kinh doanh dược:

- Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã được bổ sung phạm vi kinh 
doanh thuốc kiểm soát đặc biệt trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ đối với trường hợp cơ sở đã được cấp giấy chứng nhận đù điều kiện kinh 
doanh dược và đáp ứng thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động đề nghị;

- Tổ chức đánh giá thực té trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận 
hồ sơ đối với cơ sờ đề nghị cấp lần đầu giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 
hoặc cơ sở đã có giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược nhưng chưa đáp ứng 
thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động đề nghị.

b) Trường họp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi 
trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản gừi cơ sờ đề nghị, ừong 
đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

Bước 3: Sau khi cơ sở nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sờ Y tế trả cơ sờ Phiếu tiếp nhận hồ 
sơ sửa đổi, bổ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định 
54/2017/NĐ-CP.

a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiểp nhận hồ 
sơ có văn bàn thông báo cho cơ sở theo điểm b bước 2;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sừa đổi, bổ sung, cơ 
quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điểm a bước 2.

Bưóc 4: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Sở Y tế thành lập



Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sờ phân phối thuốc về Đoàn đánh giá và dự kiến thời 
gian đánh giá thực tế tại cơ sờ. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày có văn bản thông 
báo, Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sở phân phối thuốc và lập biên bản 
đánh giá.

Bước 5:

a) Trường hợp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sờ phân phốituân thủ GDP ờ mức 
độ 1 theo quy định tại điểm a khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT, trong 
thời hạn 10 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế tại cơ sở phân phối và ký 
biên bản đánh giá, Sờ Y tế thực hiện cấp Giấy chứng nhận đáp ứng GDP theo Mau 
sổ 06 Phụ lục IV kèm theo Thông tư 03/2018/TT-BYT.

b) Trường hợp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sờ phân phốituân thù GDP ờ 
mức độ 2 theo quy định tại điểm b khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT.

- Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sờ 
phân phối và ký biên bản đánh giá, Sở Y tế có văn bàn yêu cầu cơ sở phân phối 
tiến hành khắc phục, sửa chữa tồn tại, gửi báo cáo khắc phục về Sở Y tế;

- Trong thời hạn 45 ngày, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản yêu cầu, cơ sờ phân phối 
phải hoàn thành việc khẳc phục, sừa chữa và có văn bản báo cáo kèm theo bàng 
chứng (hồ sơ, tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng nhận) chứng minh đã hoàn thành 
việc khắc phục, sửa chữatồn tại được ghi trong biên bản đánh giá;

- Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khắc phục, sửa chữa tồn tại 
kèm theo bằng chứng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng nhận) chứng 
minh, Sờ Y tế đánh giá kết quả khắc phục của cơ sờphân phổi và kết luận về tình 
trạng đáp ứng GDP của cơ sờ phân phối như sau:

+Trường hợp việc khắc phục của cơ sở phân phối đã đáp ứng yêu cầu: Sở Y tế thực 
hiện việc cấp Giấy chứng nhận GDP;

+ Trường hợp việc khắc phục của cơ sờ phân phổi chưa đáp ứng yêu cầu: Sờ Y tế 
có văn bản yêu cầu nội dung cần tiếp tục khắc phục, sửa chữa và nộp báo cáo bổ 
sung. Thời hạn gia hạn để tiếp tục khắc phục, sửa chữa và báo cáo là 45 ngày, kể từ 
ngày có văn bản yêu cầu.

Trong thời hạn 90 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế mà cơ sở phân 
phốikhông có báo cáo khắc phục hoặc sau khi khắc phục theo quy định tại điểm 
c Khoản này mà kết quà khắc phục vẫn tiếp tục không đạt yêu cầu, Sở Y tể ban 
hành văn bản thông báo về việc không đáp ứng GDP và tùy theo tính chất, mức 
độ vi phạm, Sờ Y tếthực hiện một hoặc các biện pháp theo quy định tại điểm a 
và điểm b khoản 3 Điều này.

c) Trường hợp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sờ phân phốituân thủ GDP ờ mức 
độ 3 theo quy định tại điểm c khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT, trong 
thời hạn 05 ngày, kể từ ngày kết thúc đánh giá tại cơ sờ phân phối và ký biên 
bản đánh giá, trên cơ sờ đánh giá nguy cơ tồn tại được phát hiện đối với chất 
lượng thuốc, an toàn của người sử dụng, Sờ Y tế ban hành văn bản thông báo về 
việc không đáp ứng GDP và tùy theo tính chất, mức độ vi phạm Sở Y tế thực 
hiện một hoặc các biện pháp sau đây:

- Xử phạt vi phạm hành chính theo quy định của pháp luật về xử lý vi phạm



hành chính;

- Thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã cấp và Giấy chứng 
nhận GDP (nếu có) theo quy định tại Điều 40 của Luật dược.

Trường hợp cơ sờ phân phối không đáp ứng một hoặc một số phạm vi kinh doanh 
trong Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược đã cấp, Sở Y tế tiến hành 
thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã cấp để loại bò phạm vi 
kinh doanh không đáp ứng và thu hồi Giấy chứng nhận GDP (nếu có) theo quy 
định tại Điều 40 cùa Luật dược và cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh 
dược phù hợp với phạm vi kinh doanh mà cơ sở phân phối đáp ứng.

Bưóc 6:Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cơ sờ phân phối được đánh giá duy 
tri đáp ứng GDP hoặc từ ngày ban hành quyết định thu hồi Giấy chứng nhận đủ 
điều kiện kinh doanh dược đã cấp do cơ sở phân phối không duy trì đáp ứng 
GDP, Sở Y tế cập nhật tình trạng duy trì đáp ứng GDP trên Trang thông tin điện 
tử của Sờ Y tế theo nội dung quy định tại khoản 4 Điều 8 Thông tư 03/2018/TT- 
BYT đổi với cơ sở phân phối đáp ứng GDP hoặc thông tin về việc thu hồi Giấy 
chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, giấy chứng nhận GDP (nếu có) đã 
cấp đối với cơ sở phân phối không duy trì đáp ứng GDP.

Cách thức thirc hiện

Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sờ Y tế

Thành phần, số lưọug hồ sơ

I. Thànli phần hồ sơ bao gồm:

a) Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GDP theo Mầu số 01 tại Phụ 
lục IV kèm theo Thông tư 03/2018/TT-BYT;

b) Tài liệu kỹ thuật cập nhật về điều kiện cơ sờ vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ 
sở phân phối (nếu có thay đổi);

c) Báo cáo tóm tắt về hoạt động phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốccủa 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 tracủa Bộ Y tế, Sờ Y tế) đến ngày đề 
nghị đánh giá định kỳ.

íỉ. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thòi hạn giải quyết

30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức

Co' quan thực hiện thủ tục hành chính

Sở Ytế



Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

- Giấy chứng nhận đáp ứng GDP.

- Công bố tình trạng đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc GDP trên cổng thông 
tin điện tử của Sở Y tế.

- Thông tin về việc thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, Giấy 
chứng nhận GDP trên cồng thông tin điện tủ cùa Sở Y tế (nếu có).

Lệ phí (nếu có)

- Chưa quy định

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

Phụ lục I: Đon đề nghị đánh giá định kỳ việc duy ừì đáp ứng GDP theo Mầu số 01 
quy định tại Phụ lục IV kèm theo Thông tư 03/2018/TT-BYT.

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

Điều 33. Điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ Điều kiện kinh doanh dược
3. Việc đánh giá dù Điều kiện về CƯ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự quy định tại 
Khoản 1 Điều này được thực hiện 03 năm một lần hoặc đột xuất theo quy định của 
Bộ trường Bộ Y tế hoặc Điều ước quốc tế mà nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt 
Nam là thành viên.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016.

2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8/5/2017 cùa Chính phủ quy định chi tiết một 
số điều và biện pháp thi hành Luật dược.

3. 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.



Mẩu số 01/GDP: Đơn đăng ký đánh giá duy trì đáp ứng GDP

TÊN ĐƠN VỊ CHÙ QUẢN CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
TÊN Cơ SỜ Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

S ố:......../ ...... ........ . ngày..... tháng...... năm 20.........

ĐƠN ĐĂNG KÝ ĐÁNH GIÁ VIỆC DUY TRÌ ĐÁP ỨNG 

“THựC HÀNH TỐT PHÂN PHÓI THUÓC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUÓC”

Kính gửi : Sờ Y tế .....

Tên cơ sở: .............................................................................................................
Địa chi kho: .........................................................................................................
Điện thoại:............................  Fax:...................  Email: ....................................
Người liên hệ: ................................................ Chức danh: ........................
Điện thoại:............................  Fax:...................  Email: ....................................

Đã được cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược số : ........... , ngày câp:............
với loại hình và phạm vi kinh doanh (hoặc Đã được cấp Giấy chím g  nhận G DP sổ: ......... , ngày
c ấ p : .........với phạm vi chứng nhận)'.

Thực hiện Thông tư số 03/2018/TT-BYT ngày 09 tháng 02 năm 2018 của Bộ Y tế quy định 
về Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc, sau khi tiến hành tự thanh tra và đánh giá
đạt yêu cầu; cơ sờ chủng tôi xin đề nghị với Sờ Y t ế .......được tái đánh giá việc duy trì đáp ứng
tiêu chuẩn GDP (và cấp Giấy chímg nhận GDP -  trường hợp cơ sở có yêu cầu) đối với phạm vi 
quy định trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (hoặc đối với phạm vi trong quy 
định vê chức năng nhiệm vụ -  trường hợp cơ sở không vì mục đích thương mại) của chúng tôi.

Chúng tôi xin gửi kèm bản đăng ký này các tài liệu sau đây:
1. Bản cập nhật Hồ sơ tổng thể của cơ sờ;
2. Báo cáo tóm tắt hoạt động phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc cùa cơ sở trong 03 

năm gần đây.
Giám đốc cơ sở

(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)



15. Thủ tục Đánh giá duy trì đáp ứng Thực hành tốt đối với cơ sờ phân phối thuốc, nguyên liệu 
làm thuốc có kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc có chứa tiền 
chất

Trình tự thực hiện

Bước 1: Tháng 11 hằng năm, Sở Y tế công bố trên Trang Thông tin điện tử của Sờ Y tế 
kế hoạch đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GDP của cơ sờ phân phối thuốc trong 
năm kế tiếp. Căn cứ vào kế hoạch đánh giá định kỳ do Sở Y tế công bố, cơ sở phân 
phổi nộp hồ sơ đề nghịđánh giá định kỳ 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.

a) Trường hợp cơ sờ phân phối thuốc không nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ theo 
thời hạn quy định tại khoản 3 Điều 9 Thông tư 03/2018/TT-BYT, Sờ Y tế có văn bản 
yêu cầu cơ sở phân phối thuốc báo cáo giải trình về việc chưa nộp hồ sơ đề nghị đánh 
giá định kỳ.

b) Trong thời hạn 30ngày, kể từ ngày Sờ Y tể có vãn bản yêu cầu cơ sờ phân phối thuốc 
báo cáo giải trình lý do chưa nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ, nếu cơ sờ phân phối 
thuốc không nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ theo quy định thìSỜ Y tế thu hồi Giấy 
chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược của cơ sờ phân phổi thuốctheo quy định tại 
khoản 2 Điều 40 cùa Luật dược.

Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho cơ sờ đề nghị đánh giá đáp ứng duy trì 
Thực hành tốt GDP Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẩu số 01 Phụ lục I ban hành kèm 
theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ 
sơ trình Hội đồng tư vấn xem xét trong vòng 15 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ.

b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn 
bản gửi cơ sờ trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, 
trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

Bước 3: Sau khi cơ sờ nộp hồ sơ sửa đồi, bổ sung, Sở Y tế trả cơ sở Phiếu tiếp nhận 
hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mầu sổ 01 tại Phụ lục 1 ban hành kèm theo Nghị định 
54/2017/NĐ-CP.

a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận hồ 
sơ có văn bản thông báo cho cơ sờ theo điểm b bước 2;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ 
quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điểm a bước 2.

Bước 4: Cơ quan tiếp nhận hồ sơ xem xét hồ sơ ừên cơ sờ ý kiến cùa Hội đồng tư 
vấn.

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sờ Y tế tổ chức đoàn đánh 
giá thực tế tại cơ sở trong vòng 60 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;

b) Trường hợp có yêu cầu sừa đổi, bồ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn 
bản thông báo cho cơ sờ theo quy định tại khoản điểm b bước 2.



Bước 5: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận đirợc hồ sơ hợp lệ, Sờ Y tế 
thành lập Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sờ phân phối thuốc về Đoàn đánh giá 
và dự kiến thời gian đánh giá thực tế tại cơ sở. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ 
ngày có văn bản thông báo, Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sờ 
phân phối thuốc và lập biên bản đánh giá.

Bưóc 6:

a) Trường hợp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sờ phân phối thuốc đáp ứng 
GDPtheo quy định tại điểm a khoản 3 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT, trong thời 
hạn 10 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sờ phân phối thuốc và 
ký biên bản đánh giá, ưên cơ sờ ý kiến của Hội đồng, Sờ Y tể thực hiện việc cấp Giấy 
chứng nhận đáp ứng GDP theo Mầu sổ 03 quy định tại Phụ lục III kèm theo Thông tư 
03/2018/TT-BYT.

b) Trường hợp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sờ phân phối thuốcphải báo cáo 
khắc phụctheo quy định tại điểm b khoản 3 Điều 7 Thông tư Thông tư 03/2018/TT- 
BYT:

- Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế tại cơ sở phân 
phối thuốc và ký biên bản đánh giá, ưên cơ sờ ý kiến của Hội done, Sờ Y tế có văn 
bản yêu cầu cơ sờ phân phối thuốc tiến hành khắc phục, sữa chữa tồn tại, gửi báo 
cáo khắc phục về Sở Y tế;

- Trong thời hạn 45 ngày, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản yêu cầu, cơ sờ phân phối 
thuốc phải hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa và có văn bàn báo cáo khấc phục 
kèm bằng chứng (hồ sơ, tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng nhận) chứng minh đã 
hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong biên bản đánh giá;

- Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khắc phục, sữa chữa tồn tại 
kèm theo bàng chứng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng nhận)chứng minh, 
trên cơ sờ ý kiến cùa Hội đồng, Sờ Y tế đánh giá kết quả khắc phục của cơ sờphân 
phối thuốc và kết luận tình trạng đáp ứng GDP của cơ sở phân phổi thuốc như sau:

+ Trường họp việc khắc phục của cơ sờ phân phối thuốc đã đáp ứng yêu cầu: Trên 
cơ sở ý kiến của Hội đồng, Sở Y tế thực hiện việc cấp Giấy chứng nhận GDP;

+ Trường họp việc khấc phục của cơ sở phân phối thuốc chưa đáp ứng yêu cầu: 
Trên cơ sờ ý kiến cùa Hội đồng, Sở Y tế có văn bản yêu cầu nội dung cần tiếp tục 
khắc phục, sửa chữa và nộp báo cáo bổ sung. Thời hạn gia hạn để tiếp tục khắc 
phục, sửa chữa và báo cáo là 45 ngày, kể từ ngày có văn bản yêu cầu.

-Trong thời hạn 90 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tể mà cơ sờ 
không có báo cáo khắc phục hoặc sau khi khắc phục theo quy định tại điểm c 
Khoản này mà kết quả khắc phục vẫn tiếp tục không đạt yêu cầu, Sở Y tế ban 
hành văn bản thông báo về việc không đáp ứng GDP và tùy theo tính chất, mức 
độ không đáp ứng GDP, Sở Y tếthực hiện một hoặc các biện pháp theo quy định 
tại điểm a, b khoản 3 Điều này.

c) Trường hợp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sở phân phổi thuốcchưa đáp 
ứng GDPtheo quy định tại điểm c khoản 3 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT, 
trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày kết thúc đánh giá tại cơ sờ phân phối thuốc và 
ký biên bản đánh giá, trên cơ sở đánh giá nguy cơ tồn tại được phát hiện đối với



chất lượng thuốc, an toàn của người sừ dụng, Trên cơ sờ ý kiến của Hội đồng, Sờ 
Y tế ban hành văn bản thông báo về việc không đáp ứng GDP và tùy theo tính 
chất, mức độ không đáp ứng GDP, Sờ Y tế thực hiện một hoặc các biện pháp sau 
đây:

- Xử phạt vi phạm hành chính theo quy định cùa pháp luật về xử lý vi phạm 
hành chính;

- Thu hồi Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược và Giấy chứng nhận 
GDP (nếu có) đã cấp theo quy định tại Điều 40 của Luật dược.

Trường hợp cơ sờ không đáp ứng một hoặc một số phạm vi kinh doanh trong 
Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã cấp, Sờ Y tế tiến hành thu hồi 
Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược đã cấp để loại bỏ phạm vi kinh 
doanh không dáp ứng và thu hồi Giấy chứng nhận GDP (nếu có) theo quy định 
tại Điều 40 của Luật dược và cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 
dược phù hợp với phạm vi kinh doanh mà cơ sở đáp ứng.

Bưóc 7: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cơ sờ phân phổi được đánh giá duy 
trì đáp ứng GDP hoặc từ ngày ban hành quyết định thu hồi Giấy chứng nhận đủ 
điều kiện kinh doanh dược đã cấp do cơ sờ phân phối không duy trì đáp ứng 
GDP, Sờ Y tế cập nhật tình trạng duy trì đáp ứng GDP trên Trang thông tin điện 
tử của Sở Y tế theo nội dung quy định tại khoản 4 Điều 8 Thông tư này đổi với 
cơ sờ phân phối đáp ứng GDP hoặc thông tin về việc thu hồi Giấy chứng nhận 
đù điều kiện kinh doanh dược, giấy chứng nhận GDP (nếu có) đã cấp đối với cơ 
sờ phân phổi không duy trì đáp ứng GDP.

Cách thức thực hiện

Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sờ Y tế

Thành phần, số lưọtig hồ sơ

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

a) Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GDP theo Mầu số 01 quy định 
tại Phụ lục IV kèm theo Thông tư 03/2018/TT-BYT.
b) Tài liệu kỹ thuật cập nhật về diều kiện cơ sờ vật chất, trang thiết bị và nhân sự 
của cơ sờ phân phốithuốc (nếu có thay đổi);
c) Báo cáo tóm tắt về hoạt động của cơ sờ phân phối 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, Sờ Y tế) đến ngày đảnh giá định kỳ.

II. Sổ ỉượtĩg hồ sơ: 01 (bộ)

Thời hạn giải quyết

30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức



Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Sở Ytế

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

- Giấy chứng nhận Thực hành tốt phân phối thuốc GDP (trường hợp cơ sở đề nghị 
cấp).

- Công bố tình trạng đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc GDP trên cổng thông 
tin điện từ của Sờ Y tế.

Lệ phí (nếu có)

- Chưa quy định

Tên mẫu đơn, mẫu tò' khai (Đính kèm thủ tục này)

Phụ lục I: Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GDP theo Mầu số 01 
quy định tại Phụ lục IV kèm theo Thông tư 03/2018/TT-BYT.

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

Điều 33. Điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ Điều kiện kinh doanh dưọc
3. Việc đánh giá đủ Điều kiện về cơ sờ vật chất, kỹ thuật và nhân sự quy định tại 
Khoản 1 Điều này được thực hiện 03 năm một lần hoặc đột xuất theo quy định cùa 
Bộ trường Bộ Y tế hoặc Điều ước quốc tế mà nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt 
Nam là thành viên.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016.

2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một 
số điều và biện pháp thi hành Luật dược.

3. Thông tư số 03/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 cùa Bộ Y tế quy định về Thực 
hành tốt cơ sở phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc.



Mẩu số 01/GDP: Đơn đăng ký đánh giá duy trì đáp ứng GDP

TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
TÊN Cơ SỞ Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

S ổ :......../ .....  ........ , ngày..... tháng.......năm 20.........

ĐƠN ĐẢNG KÝ ĐÁNH GIÁ VIỆC DUY TRÌ ĐÁP ÚNG 

“THỰC HÀNH TỐT PHÂN PHỚI THUÓC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC”

Kính g ử i: Sở Y tế .....

Tên cơ sờ: .........................................................................................
Đia chỉ kho: .....................................................................................
Điên thoai:............................. Fax:...................  Email: ...............
Người liên hê: ................................................  Chức danh:
Đ iê n  t h o a i : ____________ _______  Fax:______ ___ F.mail: ...............

Đã đươc cấp Giấy chứng nhân đù điều kiên kinh doanh dươc s ố :........... , ngày cấp :............
với loai hình và pham vi kinh doanh (hoăc Đã đươc cấp Giấy chứng nhân GDPsố: ......... , ngày
cấp: ......... với pham vi chứng nhân)'.

Thực hiện Thông tư số 03/2018/TT-BYT ngày 09 tháng 02 năm 2018 của Bộ Y tế quy định
về Thực hành tốt phân phổi thuốc, nguyên liệu làm thuốc, sau khi tiến hành tự thanh tra và đánh giá
đạt yêu cầu; cơ sở chúng tôi xin đề nghị với Sở Y t ế .......được tái đánh giá việc duy trì đáp ứng
tiêu chuẩn GDP (và cấp Giấy chímg nhận GDP -  trường hợp cơ sở cỏ yêu cầu) đối với phạm vi 
quy định trong Giấy chứng nhận dủ điều kiện kinh doanh dược (hoặc đổi với phạm vi trong quy 
định về chức năng nhiệm vụ -  trường hợp cơ sở không vì mục đích thương mại) của chúng tôi.

Chúng tôi xin gửi kèm bản đăng ký này các tài liệu sau đây:
1. Bản cập nhật Hồ sơ tổng thể cùa cơ sờ;
2. Báo cáo tóm tắt hoạt động phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc của cơ sờ trong 03 

năm gần đây.
Giám đốc CO’ sỏ'

(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)



16. Thủ tục Đánh giá duy trì đáp ứng Thực hành tốt đối với cơ sờ có kinh doanh thuốc dạng phối 
hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng 
thần, thuốc dạng phổi hợp có chứa tiền chất; thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc; 
thuốc, dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sừ 
dụng trong một số ngành, lĩnh vực;

Trình tự thực hiện

Bưóc 1: Tháng 11 hằng năm, Sờ Y tế công bố ữên Trang Thông tin điện từ của Sở Y tế 
kế hoạch đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GDP cùa cơ sờ phân phổi thuốc trong 
năm kế tiếp. Căn cứ vào kế hoạch đánh giả định kỳ do Sở Y tế công bố, cơ sở phân 
phối nộp hồ sơ đề nghịđánh giá định kỳ về Sở Y tế trong thời gian tối thiểu 30 ngày, 
trước thòi điểm đánh giá theo kế hoạch đã được Sở Y tế công bố.

a) Trường hợp cơ sở phân phối thuốc không nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ theo 
thòi hạn quy định tại khoản 3 Điều 9 Thông tư 03/2018/TT-BYT, Sở Y tế có văn bản 
yêu cầu cơ sờ phân phối thuốc báo cáo giải trình về việc chưa nộp hồ sơ đề nghị đánh 
giá định kỳ.

b) Trong thời hạn 30ngày, kể từ ngàySỜ Y tế có văn bản yêu cầu cơ sờ phân phối thuốc 
báo cáo giải trình lý do chưa nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ, nếu cơ sờ phân phối 
thuốc không nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ theo quy định thìSỞ Y tế thu hồi Giấy 
chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược của cơ sờ phân phổi thuốctheo quy định tại 
khoản 2 Điều 40 của Luật dược.

Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho cơ sờ đề nghị cấp Giấy chứng nhận 
đủ điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẩu sổ 01 Phụ lục I 
ban hành kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp giấy chứng 
nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:

- Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã được bổ sung phạm vi 
kinh doanh thuốc kiểm soát đặc biệt trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên 
Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp cơ sờ đã được cấp giấy chứng nhận đủ 
điều kiện kinh doanh dược và đáp ứng thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động 
đề nghị;

- Tổ chức đánh giá thực tế trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ đối với cơ sờ đề nghị cấp lần đầu giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 
doanh dược hoặc cơ sở đã có giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 
nhưng chưa đáp ứng thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động đề nghị.

b) Trường hợp có yêu cầu sừa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 30 ngày kể từ 
ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản gửi cơ 
sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

Bước 3: Sau khi cơ sở nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trà cơ sở Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ sữa đổi, bổ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm 
theo Nghị định 54/2017/NĐ-CP.

à) Trườna hơD hồ sơ sửa đổi. bổ sune khône đáo ứne vêu cầu. cơ auan tiến nhân



hồ sơ có văn bản thông báo cho cơ sờ theo điểm b bước 2;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đồi, bổ sung đối với hồ sơ sữa đổi, bổ 
sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điểm a bước 2.

Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Sở Y tế 
thành lập Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sở phân phổi thuốc về Đoàn đánh giá 
và dự kiến thời gian đánh giá thực tế tại cơ sở. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ 
ngày có văn bản thông báo, Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sở 
phân phối thuốc và lập biên bản đánh giá.

Bước 5:

a) Trường hợp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sờ phân phối thuốc đáp ứng 
GDPtheo quy định tại điểm a khoản 2 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT, trong thời 
hạn 10 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sờ phân phối ứiuốc và 
ký biên bản đánh giá, trên cơ sờ ý kiến của Hội đồng, Sở Y tế thực hiện việc cấp Giấy 
chứng nhận đáp ứng GDP theo Mầu sổ 03 quy định tại Phụ lục III kèm theo Thông lư 
03/2018/TT-BYT.

b) Trường hợp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sở phân phối thuốcphải báo cáo 
khắc phụctheo quy định tại điểm b khoản 3 Điều 7 Thông tư Thông tư 03/2018/TT- 
BYT:

- Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế tại cơ sở phân 
phổi thuốc và ký biên bàn đánh giá, ừên cơ sờ ý kiến của Hội đồng, Sờ Y tế có văn 
bàn yêu cầu cơ sờ phân phối thuốc tiến hành khắc phục, sữa chữa tồn tại, gửi báo 
cáo khắc phục về Sờ Y tế;

- Trong thời hạn 45 ngày, kể từ ngày Sờ Y tế cỏ văn bản yêu cầu, cơ sờ phân phối 
thuốc phải hoàn thành việc khắc phục, sừa chừa và có văn bản báo cáo khắc phục 
kèm bằng chứng (hồ sơ, tài liệu, hình ảnh, video, giấy chửng nhận) chứng minh đã 
hoàn thàrdi việc khác phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong biên bản đánh giá;

- Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khắc phục, sữa chữa tồn tại 
kèm theo bàng chứng (hồ sơ tài liệu, hình ành, video, giấy chứng nhận)chứng minh, 
trên cơ sở ý kiến của Hội đồng, Sờ Y tế đánh giá kết quả khắc phục của cơ sờphân 
phối thuốc và kết luận tình trạng đáp ứng GDP của cơ sờ phân phối thuốc như sau:

+ Trường hợp việc khắc phục của cơ sờ phân phối thuốc đã đáp ứng yêu cầu: Trên 
cơ sở ý kiến cùa Hội đồng, Sờ Y tế thực hiện việc cấp Giấy chứng nhận GDP;

+ Trường hợp việc khắc phục cùa cơ sờ phân phối thuốc chưa đáp ứng yêu cầu: 
Trên cơ sở ý kiến của Hội đồng, Sở Y tế có văn bản yêu cầu nội dung cần tiếp tục 
khắc phục, sửa chữa và nộp báo cáo bổ sung. Thời hạn gia hạn để tiếp tục khắc 
phục, sửa chữa và báo cáo là 45 ngày, kể từ ngày có văn bản yêu cầu.

-Trong thời hạn 90 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế mà cơ 
không có báo cáo khắc phục hoặc sau khi khắc phục theo quy định tại điể 
Khoản này mà kết quả khắc phục vẫn tiếp tục không đạt yêu cầu, Sờ Y 4 
hành văn bản thông báo về việc không đáp ứng GDP và tùy theo tính ch 
dộ không đáp ứng GDP, Sở Y tếthực hiện một hoặc các biện pháp theo 
tại điểm a, b khoán 3 Điều này._______________________________

/



c) Trường hợp biên bản đánh giá GDP kết luận cơ sờ phân phổi thuốcchưa đáp 
ứng GDPtheo quy định tại điểm c khoản 3 Điều 7 Thông tư 03/2018/TT-BYT, 
trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày kết thúc đánh giá tại cơ sở phân phổi thuốc và 
ký biên bản đánh giá, trên cơ sở đánh giá nguy cơ tồn tại được phát hiện đối với 
chất lượng thuốc, an toàn của người sử dụng, Trên cơ sở ý kiến của Hội dồng, Sờ 
Y tế ban hành văn bản thông báo về việc không đáp ứng GDP và tùy theo tính 
chất, mức độ không đáp ứng GDP, Sở Y tế thực hiện một hoặc các biện pháp sau 
đây:

- Xừ phạt vi phạm hành chính theo quy định của pháp luật về xử lý vi phạm 
hành chính;

- Thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược và Giấy chứng nhận 
GDP (nếu có) đã cấp theo quy định tại Điều 40 cùa Luật dược.

Trường hợp cơ sờ không đáp ứng một hoặc một số phạm vi kinh doanh trong 
Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã cấp, Sờ Y tế tiến hành thu hồi 
Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã cấp để loại bỏ phạm vi kinh 
doanh không đáp ứng và thu hồi Giấy chứng nhận GDP (nếu có) theo quy định 
tại Điều 40 của Luật dược và cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 
dược phù hợp với phạm vi kinh doanh mà cơ sở đáp ứng.

Bước 6: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cơ sở phân phổi được đánh giá duy 
trì đáp ứng GDP hoặc từ ngày ban hành quyết định thu hồi Giấy chứng nhận đù 
điều kiện kinh doanh dược đã cấp do cơ sờ phân phối không duy trì đáp ứng 
GDP, Sờ Y tế cập nhật tình trạng duy trì đáp ứng GDP trên Trang thông tin điện 
từ của Sờ Y tế theo nội dung quy định tại khoản 4 Điều 8 Thông tư này đối với 
cơ sở phân phối đáp ứng GDP hoặc thông tin về việc thu hồi Giấy chứng nhận 
đủ điều kiện kinh doanh dược, giấy chứng nhận GDP (nếu có) đã cấp đối với cơ 
sờ phân phổi không duy trì đáp ứng GDP.

Cách thức thực hiện

Qua dường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sờ Y tế

Thành phần, số lượng hồ sơ

ỉ. Thành phần hồ sơ bao gồm:

a) Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GDP theo Mẩu số 01 quy định 
tại Phụ lục IV kèm theo Thông tư 03/2018/TT-BYT.
b) Tài liệu kỹ thuật cập nhật về điều kiện cơ sờ vật chất, trang thiết bị và nhân sự 
của cơ sở phân phối thuốc (nếu có thay đổi);
c) Báo cáo tóm tắt về hoạt động của cơ sờ phân phối 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.

II. Số  lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thòi hạn giải quyết



30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Sở Ytế

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

- Giấy chứng nhận Thực hành tốt phân phối thuốc GDP (trường họp cơ sở đề nghị 
cấp).

- Công bố tình trạng đáp ứng Thực hành tốt phân phổi thuốc GDP trên cổng thông 
tin điện tử cùa Sờ Y tế.

Lệ phí (nếu có)

- Chưa quy định

Tên mẫu đon, mẫu tò' khai (Đính kèm thủ tục này)

Phụ lục I: Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GDP theo Mầu số 01 
quy định tại Phụ lục IV kèm theo Thông tư 03/2018/TT-BYT.

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

Điều 33. Điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ Điều kiện kinh doanh dưọc
3. Việc đánh giá đù Điều kiện về cơ sờ vật chất, kỹ thuật và nhân sự quy định tại 
Khoản 1 Điều này được thực hiện 03 năm một lần hoặc đột xuất theo quy định của 
Bộ trường Bộ Y tế hoặc Điều ước quốc tế mà nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt 
Nam là thành viên.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016.

2. Nghị định sổ 54/2017/NĐ-CP ngày 8/5/2017 cùa Chính phủ quy định chi tiết một 
số điều và biện pháp thi hành Luật dược.

3. Thông tư số 03/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 của Bộ Y té quy định về Thực 
hành tốt cơ sờ phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc.



Mẩu số 01/GDP: Đơn đăng ký đánh giá duy trì đáp ứng GDP

TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
TÊN Cơ SỞ Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

S ố :........ / .....  ........ . ngày..... tháng.......năm 20.........

ĐƠN ĐĂNG KÝ ĐÁNH GIÁ VIỆC DUY TRÌ ĐÁP ỨNG 

“THỤC HÀNH TÓT PHÂN PHỐI THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUÓC”

Kính g ử i: Sở Y tế .....

Tên cơ sở: .................................................
Địa chi kho: .............................................
Điện thoại:............................  Fax:...................  Email:
Người liên hệ: ................................................  Chức danh: .......................
Điện thoại:............................. Fax:...................  Email: ...................................

Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược s ố :........... , ngày cấp :............
với loại hình và phạm vi kinh doanh (hoặc Đã được cấp Giấy chứng nhận GDPsố: ......... , ngày
cấp:.........  với phạm vi chứng nhận):

Thực hiện Thông tư số 03/2018/TT-BYT ngày 09 tháng 02 năm 2018 cùa Bộ Y tế quy định 
về Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc, sau khi tiến hành tự thanh tra và đánh giá
đạt yêu cầu; cơ sờ chúng tôi xin đề nghị với Sở Y t ế .......được tái đánh giá việc duy trì đáp ứng
tiêu chuẩn GDP (và cấp Giấy chímg nhận GDP -  trường hợp cơ sở có yêu cầu) đối với phạm vi 
quy định trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (hoặc đối với phạm vi trong quy 
định về chức nâng nhiệm vụ — trường hợp cơ sở không vì mục đích thương mại) của chúng tôi.

Chúng tôi xin gửi kèm bản đăng ký này các tài liệu sau đày:
1. Bản cập nhật Hồ sơ tổng thể cùa cơ sờ;
2. Báo cáo tóm tắt hoạt động phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc của cơ sờ trong 03 

năm gần đây.
Giám đốc cơ sở

(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)



17. Thủ tục Kiểm soát thay đổi khỉ có thay đổi thuộc một trong các trường họp quy định 
tại các điểm d, đ và e Khoản 1 Điều 11 Thông tư 03/2018/TT-BYT

Trình tự thực hiện

V, ’ 
3

Bước 1: Trường họp cơ sờ phân phối có thay đồi thuộc một trong các trường hợp 
quy định tại các diểm d, đ và e khoản 1 Điều này, cơ sờ phân phối phải nộp báo cáo 
thay đổi kèm tài liệu kỹ thuật tương ứng với sự thay đổi về Sờ Y tế. Sờ Y tế thực 
hiện đánh giá báo cáo thay đổi cùa cơ sở phân phối.

Bước 2:

a) Trường họp đồng ý với nội dung thay đổi

Trong thời hạn 10 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo, Sờ Y tế ban hành 
văn bản về việc đồng ý với nội dung thay đổi trong trường hợp việc thay đổi đáp 
ứng yêu cầu;

b) Trường hợp chưa đồng ý với nội dung thay dổi

- Trong thời hạn 10 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo, Sở Y tế ban 
hành văn bản thông báo về nội dung cần khắc phục, sửa chữa trong trường hợp chưa 
đáp ứng yêu cầu;

- Trong thời hạn 45 ngày, kể từ ngày Sờ Y tế có văn bản thông báo, cơ sờ phân phối 
phải hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa và có văn bản thông báo kèm theo bàng 
chứng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng nhận) chứng minh đã hoàn thành 
việc khấc phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong văn bản thông báo;

- Trong thời hạn 10 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khắc phục kèm theo bằng 
chứng chứng minh (hồ sơ tài liệu, hĩnh ảnh, video, giấy chứng nhận), Sờ Y tế đánh 
giá kết quả khắc phục của cơ sờ phân phổi và kết luận về tình trạng đáp ứng GDP 
của cơ sở phân phối:

+ Trường hợp việc khắc phục đã đáp ứng yêu cầu: Sở Y tế ban hành văn bản thông 
báo về việc đồng ý với nội dung thay đổi;

+ Trường họp việc khắc phục chưa đáp ứng yêu cầu: Sờ Y tế thực hiện việc đánh 
giá đột xuất, xử lý kết quả đánh giá theo quy định tại Điều 12 Thông tư 
04/20 Ĩ8/TT-BYT.

Cách thức thực hiện

Qua đường bưu diện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế

Thành phần, số lưọng hồ sơ

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

I. Báo cáo thay đổi kèm tài liệu kỹ thuật tưomg ứng với sự thay đổi.
II. Sổ lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thòi hạn giải quyết



10 ngày kể từ ngày nhận được văn bản thông báo

Đối tưọng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức

Co' quan thực hiện thủ tục hành chính

Sờ Y tế

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

1. Văn bản thông báo về việc đồng ý với nội dung thay đổi trong trường hợp việc 
thay đổi đáp ứng yêu cầu

Lệ phí (nếu có)

Chưa quy định • .•

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

Phụ lục I: Mầu số 06 quy định tại Phụ lục IV kèm theo Thông tư 04/2018/TT-BYT

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

Điều 11. Kiểm soát thay đổi
4. Trường họp cơ sờ phân phối có thay đổi thuộc một trong các trường hợp quy 
định tại các điểm d, đ và e khoản 1 Điều này, cơ sở phân phối phải nộp báo cáo thay 
đổi kèm tài liệu kỹ thuật tương ứng với sự thay đổi về Sờ Y tế. Sờ Y tế thực hiện 
đánh giá báo cáo thay đổi của cơ sở phân phối

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016.

2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một 
số diều và biện pháp thi hành Luật dược.

3. Thông tư số 03/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 của Bộ Y tế quy định về Thực 
hành tốt phân phổi thuốc, nguyên liệu làm thuốc.



Mẩu số 06/GDP: Báo cáo thay đỗi của cơ sở phân phối

TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
TÊN Cơ SỞ Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
S ố :........ / .....  ........ . ngày..... tháng.......năm 20.........

BÁO CÁO THAY ĐỎI VÈ
THỰC HÀNH TÓT PHÂN PHÓI THUÓC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC

Kính gử i: Sờ Y tế .....

Tên cơ sở :............................................................................................................
Địa chi kho:........................................................................................................
Điện thoại:............................. Fax:...................  Email:...................................
Người liên hệ:....................................................Chức danh:........................
Điện thoại:............................  Fax:...................  Email:...................................
Người chịu trách nhiệmchuyên môn:............................... . năm sinh:.......
Số Chứng chỉ hành nghề dược:............................................... .............................
Nơi c ấp ............................... ; năm cấp ............, có giá trị đến........... (nếu có)

Đã được cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược số: ........... , ngày cấp: ............
với loại hình và phạm vi kinh doanh (hoặc Đã được cấp Giấy chứng nhận GDPsổ: .........., ngày
cấp:..........với phạm vi chửng nhận)'.

Cơ sở chúng tôi xin báo cáocác nội dung thay đổi như sau:

Danh mục tài liệu liên quan đến thay đổi (tùy theo loại hình thay đổi, kèm theo các tài liệu 
tương ứng).

Sau khi nghiên cứu Luật Dược và các quy định khác về hành nghề dược, chúng tôi xin cam 
đoan thực hiện đây đủ các văn bản pháp luật, các quy chê chuyên môn dược có liên quan. Đê nghị 
Sờ Y tế .... đánh giá việc đáp ứng GDP đổi với thay đổi nêu trên của cơ sở chúng tôi.

Chúng tôi xin gửi kèm bản báo cáo này các tài liệu sau đây:
1. Bản sao Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược đã cấp(hoặc Giấy chứng nhận 

GSP đã cấp cho cơ sờ không vì mục đích thương mại);
2. Bản sao Giấy chứng nhận dăng kỷ kinh doanh (hoặc Tài liệu pháp lý về việc thành lập 

và chức năng nhiệm vụ của cơ sở không vì mục đích thương mạ[)(phù hợp với nội dung bổ sung/ 
thay đổi);

3. Hồ sơ tổng thể cùa cơ sờ đã cập nhật các nội dung thay đổi.

Thủ trưỏng đơn vị
(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)




