	UBND TỈNH ĐỒNG NAI
SỞ Y TẾ
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do – Hạnh phúc

	Số: ………/……….
	Đồng Nai, ngày ………. tháng …….. năm 20…….


BIÊN BẢN ĐÁNH GIÁ
 “Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc”
Căn cứ Quyết định số ................../QĐ-SYT ngày ......./......./................ của Giám đốc Sở Y tế tỉnh Đồng Nai về việc thành lập đoàn đánh giá việc đáp ứng Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc (GPP) và đánh giá điều kiện kinh doanh dược của cơ sở bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, thành phần đoàn đánh giá gồm: 

1. ...................................................................................................... - Trưởng đoàn. 

2. ...................................................................................................... - Thư ký. 

3. ...................................................................................................... - Thành viên

4. ...................................................................................................... - Thành viên.

Tên cơ sở: ...........................................................................................................................
.............................................................................................................................................
- Địa chỉ: .............................................................................................................................
- Tên người đại diện pháp luật: .............................................................................................
- Tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở: ...............................................
- Bản đăng ký đánh giá đề ngày ......................................................................................... 

- Ngày tiến hành đánh giá .................................................................................................. 

- Nội dung đánh giá: việc triển khai áp dụng các tiêu chuẩn "Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc" của Bộ Y tế.
- Tiếp đoàn có:

1. ........................................................................................................................................ 

2. ........................................................................................................................................ 

I/ Một số ý kiến của đoàn kiểm tra

Sau khi thẩm định hồ sơ, nghe báo cáo của cơ sở và tiến hành kiểm tra thực tế, Đoàn đánh giá có một số ý kiến sau: 
A. Ưu điểm: 
1. Giấy tờ pháp lý: 
      GCN đăng ký KD: …………………………đăng ký ngày……/…../………; 

      GCN GPP số …………../GPP, cấp ngày …./…./………
      GCN ĐĐKKDD số …………………/ĐKKDD-………..., cấp ngày …../…./………

2. Nhân sự: 
- Số lượng nhân viên:……., gồm ………DSĐH;…….DSCĐ; ………DSTH 

- Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược có bản chính CCHND số …………/CCHN-D-SYT-……., cấp ngày……/……/……………; Giấy chứng nhận (GCN) cập nhật kiến thức chuyên môn về dược cấp ngày ……………………    

3. Cơ sở vật chất, trang thiết bị: 
- Diện tích cơ sở bán lẻ thuốc: ………. m2 ;    - Diện tích kho bảo quản (nếu có): ………. m2
	STT
	Tên dụng cụ, thiết bị
	Đơn vị
	Số lượng
	Mô tả tình trạng

	1
	Nhiệt kế, ẩm kế tự ghi
	Cái
	
	Ngày tháng năm hiệu chuẩn: …./…./……….. …./…./………..; …./…./………..                                                                                    

	2
	Máy lạnh
	Cái
	
	

	3
	Quạt máy
	Cái
	
	

	4
	Quầy, tủ, kệ
	Cái 
	
	

	5
	Phần mềm kết nối cơ sở dữ liệu
	Cái
	
	Tên cơ sở cung cấp phần mềm:………………

………………………………………..............
Ngày ký hợp đồng: ….…/……/…………..

	6
	Thiết bị khác: ………

………………………
	Cái
	
	


4. Hồ sơ tài liệu:
- Số lượng các quy trình thao tác chuẩn (SOP) đã ban hành: ..........................................
	STT
	Tên các quy trình cơ bản
	Có
	Không có

	1
	Quy trình mua thuốc và kiểm soát chất lượng
	
	

	2
	Quy trình bán thuốc kê đơn
	
	

	3
	Quy trình bán thuốc không kê đơn
	
	

	4
	Quy trình bảo quản và theo dõi chất lư​ợng
	
	


	5
	Quy trình giải quyết với thuốc bị khiếu nại hoặc thu hồi
	
	


B. Tồn tại: 

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

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

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

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

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

(đính kèm danh mục đánh giá) 

II/ Kết luận

1. Tổng số điểm của cơ sở: .................... đạt ......................... % 
2. Mức độ đáp ứng GPP: 
 FORMCHECKBOX 
  Cơ sở bán lẻ thuốc đáp ứng GPP  

 FORMCHECKBOX 
  Cơ sở bán lẻ thuốc phải báo cáo khắc phục
 FORMCHECKBOX 
  Cơ sở bán lẻ thuốc không đáp ứng GPP

Phạm vi hoạt động:

- Bán lẻ thuốc hóa dược, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, sinh phẩm bảo quản ở điều kiện thường   FORMCHECKBOX 
 ;   điều kiện lạnh 2-8oC  FORMCHECKBOX 
 
- Bán lẻ thuốc hóa dược, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, sinh phẩm thuộc danh mục thuốc thiết yếu và danh mục thuốc không kê đơn bảo quản ở điều kiện thường   FORMCHECKBOX 
 ;  điều kiện lạnh 2-8oC  FORMCHECKBOX 
 
Có bao gồm các loại thuốc sau:

	Các loại thuốc phải kiểm soát đặc biệt
	Có
	Không

	Thuốc gây nghiện
	
	

	Thuốc hướng thần
	
	

	Thuốc tiền chất
	
	

	Thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện
	
	

	Thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần
	
	

	Thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất
	
	

	Thuốc độc
	
	

	Thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực
	
	

	Thuốc phóng xạ
	
	

	Đồng vị phóng xạ
	
	

	Thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ
	
	


3. Yêu cầu:

 
 FORMCHECKBOX 
 Đề nghị cơ sở sửa chữa, khắc phục những tồn tại mà Đoàn đánh giá đã nêu trên để làm căn cứ cho những lần đánh giá, kiểm tra kế tiếp.


 FORMCHECKBOX 
 Cơ sở phải hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa tồn tại 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 và nộp về Sở Y tế trước ngày......./......./...............
 FORMCHECKBOX 
 Cơ sở không đáp ứng duy trì GPP: nộp hồ sơ cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược sau khi có kết quả xử lý của Sở Y tế.

III/ Ý kiến của Cơ sở: (ghi rõ điểm chưa thống nhất) 

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

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

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

Biên bản được thống nhất giữa Đoàn đánh giá và cơ sở. 

Biên bản này được làm thành hai bản, kèm theo bản Danh mục đánh giá. Cơ sở giữ một bản, Sở Y tế giữ một bản./.

	Trưởng Đoàn
	Thư ký
	Lãnh đạo cơ sở/ Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược

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

	Các thành viên

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


3

