Hồ sơ cấp Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn 
Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc –GPP
- Đối với cơ sở mới mở, cơ sở di dời địa điểm: Nộp kèm theo hồ sơ đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, tài liệu kỹ thuật gồm:
1. Sơ đồ, danh sách nhân sự;

2. Bản vẽ bố trí các khu vực của cơ sở bán lẻ;

3. Danh mục trang thiết bị (gồm cả hệ thống máy tính và phần mềm quản lý nối mạng);
4. Danh mục: các quy định, hồ sơ, tài liệu, các SOP.
5. Bản tự kiểm tra GPP theo Danh mục kiểm tra quy định tại Thông tư số 02/2018/TT-BYT ngày 21/01/2018.
- Đối với các cơ sở hết hạn Giấy chứng nhận GPP: 

1. Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì “thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc” (theo Mẫu số 01 quy định tại Phụ lục III kèm theo TT 02/2018/TT-BYT);
2. Tài liệu kỹ thuật cập nhật về điều kiện cơ sở vật chất, trang thiết bị và nhân sự của cơ sở bán lẻ thuốc (nếu có thay đổi)
3. Báo cáo những thay đổi của cơ sở trong 03 năm triển khai GPP;


4. Nộp lại bảng gốc Giấy chứng nhận GPP.

CHUẨN BỊ CƠ SỞ VẬT CHẤT, TTB

- Cơ sở vật chất: 

1. Diện tích khu vực trưng bày, bảo quản thuốc tối thiểu là 10m2; Phải bố trí thêm khu vực cho những hoạt động khác: khu vực ra lẻ thuốc, khu vực tư vấn,…

2. Bố trí các khu vực: 


- Khu vực trưng bày: Nhãn của 3 khu vực này lớn và bằng nhau.
+ Khu vực thuốc bán theo đơn;

+ Khu vực thuốc bán không theo đơn;

+ Khu vực “sản phẩm này không phải là thuốc”: nằm riêng biệt với khu vực trưng bày thuốc, gồm 3 nhóm nhỏ:
. Khu vực TPCN
. Khu vực mỹ phẩm;

. Khu vực vật tư y tế hoặc y dụng cụ (nếu có)  

Trường hợp nếu có kinh doanh thêm hàng hóa thông thường thì phải để ngoài khu vực nhà thuốc.


- Khu vực tư vấn: bố trí nơi yên tĩnh thuận tiện cho việc tư vấn


- Khu vực ngồi chờ , khu vực để nước uống thuốc, khu vực thông tin thuốc, niêm yết giá thuốc (nếu có).


- Khu vực nơi rửa tay, có thể bố trí rửa tay bằng gel rửa khô và lau lại bằng giấy.


- Khu vực ra lẻ thuốc: tủ riêng hoặc ngăn riêng.


- Khu vực “Hàng chờ xử lý”: có khóa và chia làm 03 ngăn: Hàng kém chất lượng và hết hạn hạn dùng/ Hàng khiếu nại/ Hàng thu hồi.
-Trang thiết bị:

- Máy điều hòa nhiệt độ, máy quạt


- Tủ lạnh (nếu có bảo quản lạnh)


- Nhiệt kế, ẩm kế (phải hiệu chuẩn), nhiệt kế tự ghi.

- Máy vi tính (kết nối liên thông với cổng thông tin dược quốc gia)

- Khay đếm thuốc, kéo, que đếm thuốc, bao bì kín khí, bao bì thông thường…
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	2.10
	Thông tư 12/2020/TT-BYT ngày 22/6/2020 của Bộ Y tế quy định về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số 02/2018/TT-BYT ngày 22/01/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc.
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	Thông tư số 19/2018/TT-BYT ngày 30 tháng 08 năm 2018 của Bộ Y tế Ban hành Danh mục thuốc thiết yếu.

	3.
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CÁCH PHÂN BIỆT

1. Nhận biết thuốc bằng số đăng ký:


Trên hộp ghi số đăng ký (SĐK): chữ - số được cấp – năm cấp

Ví dụ: SĐK: V… – 1200 – 12 ( Nếu VN: là thuốc nhập khẩu; còn VD, VS, V.. là thuốc sản xuất trong nước)


- V…: ký hiệu nhận biết là thuốc


- 1200: số thứ tự do Cục quản lý dược cấp


- 12 : năm cấp số đăng ký (năm 2012)

2. Thuốc kê đơn và thuốc không kê đơn:


Dựa theo Thông tư 07 về quy định Danh mục thuốc không kê đơn (gồm 243 hoạt chất) và dựa vào ký hiệu Rx trên hộp (chỉ đúng tương đối). Những thuốc nằm ngoài Thông tư 07 là thuốc phải bán theo đơn.

 3. Nhận biết sản phẩm là thực phẩm chức năng:


Số đăng ký ghi trên hộp là số công bố tiêu chuẩn (SCBTC): số được cấp/ năm cấp/ YT-CNTC (hoặc ATTP-XNCB) và có dòng chữ: Thực phẩm chức năng hoặc Thực phẩm dinh dưỡng hoặc Sản phẩm này không phải là thuốc và không có tác dụng thay thế thuốc chữa bệnh


Ví dụ: SCBTC: 2204/2012/YT-CNTC hoặc 1234/2014/ ATTP-XNCB
4. Nhận biết sản phẩm là Mỹ phẩm:


Số đăng ký ghi trên hộp là số công bố mỹ phẩm (SCBMP): số được cấp/ năm cấp/ CBMP-QLD,(hoặc CBMP-HCM; CBMP-CT…nói chung là nơi cấp số công bố)  


Ví dụ: Số CBMP: 100/13/CBMP-CT (mỹ phẩm có số thứ tự được cấp là 100, cấp năm 2013 và nơi cấp là Sở Y tế Cần Thơ)


Hoặc một sản phẩm không ghi SĐK (số CBMP) cũng như không ghi số CBTC thì đó là mỹ phẩm.
	NHÀ THUỐC ABC
	
	
	Phụ lục SOP 02. GPP- 1

	SỔ THEO DÕI THÔNG TIN BỆNH NHÂN

	Ngày tháng
	Tên người bệnh
	Địa chỉ/Số ĐT
	Tuổi
	Giới
 tính
	Bs Kê đơn/                Chẩn đoán
	Thuốc sử dụng
Nồng độ-H.lượng
	Liều 
dùng
	Số lần
dùng
	Ghi chú

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	NHÀ THUỐC ABC
	
	
	
	Phụ lục SOP 02. GPP- 3

	SỔ THEO DÕI TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC (ADR)

	Ngày tháng
	Tên người bệnh
	Địa chỉ/Số ĐT
	Tuổi
	Giới
 tính
	Mô tả triệu chứng
	Thuốc sử dụng
Nồng độ-H.lượng
	Liều 
dùng
	Số lần
dùng
	Số lô
	Hạn SD
	Hãng SX

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	NHÀ THUỐC ABC
	
	
	
	Phụ lục SOP 03.GPP - 1

	
	
	
	
	
	

	SỔ THEO DÕI THÔNG TIN CHI TIẾT KHÁCH HÀNG 
(Bắt đầu sử dụng từ…… đến ……...)



	Ngày tháng
	Số thứ tự
	Tên thuốc. Quy cách đóng gói
	Hoạt chất, nồng độ/ hàm lượng
	Đơn vị tính
	Số lượng bán
	Tên khách hàng
	Địa chỉ
	Ghi chú

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


* Sổ được đánh số trang từ 01 đến hết
	NHÀ THUỐC ABC                                                                                           SOP 05. GPP - 2

SỔ THEO DÕI HÀNG CHỜ XỬ LÝ
(Hàng kém chất lượng và quá hạn dùng, thu hồi, khiếu nại)

	Ngày tháng
	Tên thuốc
Nồng độ-H.lượng
	Dạng                 bào chế
	Số lô
	Hạn SD
	Hãng phân phối/SX
Nước SX
	SLượng
	Lý do
	Hướng xử lý

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


	NHÀ THUỐC ABC                                                                                                                            SOP 05. GPP-3

SỔ THEO DÕI THÔNG TIN THUỐC


	Ngày tháng
	Nơi phát hành
	Số văn bản
	Ngày phát hành
	Nội dung
	Ghi chú
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NHÀ THUỐC ABC





                          Phụ lục SOP 04.GPP- 1

SỔ KIỂM SOÁT CHẤT LƯỢNG THUỐC ĐỊNH KỲ VÀ ĐỘT XUẤT (*)
	Ngày

tháng
	Tên thuốc
Nồng độ-H.lượng
	Dạng                 bào chế
	Số lô
	Hạn SD
	Hãng phân phối/
Nước SX
	SLượng
	Lý do - Nhận xét cảm quan
	Ghi chú

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


(*) Ghi chú: Chỉ ghi chép và theo dõi những thuốc có nghi ngờ về chất lượng
Nhà thuốc ABC


ĐT: ......................


Tên thuốc:(H.lượng; Dạng BC)


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


HD: ...........................................


Cách dùng: Uống (...................)


Liều dùng: Sáng: ...... Trưa: ...... 


                 Chiều: ...... Tối: ......


Lưu ý:.......................................
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