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UBND TỈNH ĐỒNG NAI 

SỞ Y TẾ 
  

Số:             /KH-SYT 
 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 
  

Đồng Nai, ngày       tháng      năm 2025 

 KẾ HOẠCH  

Đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GDP, GPP của các cơ sở kinh doanh 

dược trên địa bàn tỉnh Đồng Nai năm 2026 

 

Căn cứ Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016; 

Căn cứ Luật số 44/2024/QH15 ngày 21/11/2024 sửa đổi, bổ sung một số 

điều của Luật Dược;  

Căn cứ Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29 thàng 06 năm 2025 của 

Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi 

hành Luật dược; 

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

tế quy định về thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc; 

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

về thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc; 

Căn cứ Thông tư số 09/2020/TT-BYT ngày 10/6/2020 của Bộ Y tế sửa đổi, bổ 

sung một số điều của Thông tư 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; 

Căn cứ Thông tư số 12/2020/TT-BYT ngày 22 tháng 6 năm 2020 của Bộ Y tế 

sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư 02/2018/TT-BYT ngày 22 thàng 01 

năm 2018 của Bộ Y tế quy định về thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc; 

Căn cứ Thông tư số 11/2025/TT-BYT ngày 16 tháng 05 năm 2025 của Bộ Y 

tế sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số 02/2018/TT-BYT ngày 22 tháng 

01 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc, 

Thông tư số 03/2018/TT-BYT ngày 09 tháng 02 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế 

quy định về Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc, Thông tư số 

36/2018/TT-BYT ngày 22 tháng 11 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về 

thực hành tốt bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc; 

Sở Y tế Đồng Nai xây dựng kế hoạch đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng 

“Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc” (GPP) của các cơ sở bán lẻ thuốc, “Thực hành 

tốt phân phối thuốc” (GDP) của các cơ sở bán buôn thuốc trên địa bàn tỉnh trong 

năm 2026 như sau: 
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1. Mục đích: 

- Đánh giá thực trạng duy trì đáp ứng “Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc” 

(GPP) của các cơ sở bán lẻ thuốc, “Thực hành tốt phân phối thuốc” (GDP) của các 

cơ sở bán buôn thuốc trên địa bàn tỉnh. 

- Đảm bảo các cơ sở kinh doanh dược triển khai, thực hiện đúng, đầy đủ các 

quy định của pháp luật về thực hành tốt GDP, GPP. 

2. Yêu cầu: 

Thời gian định kỳ đánh giá việc duy trì đáp ứng GPP tại cơ sở bán lẻ thuốc, 

GDP tại cơ sở bán buôn thuốc là 03 năm, kể từ ngày kết thúc lần đánh giá liền 

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

cơ quan chuyên môn về y tế của tỉnh). 

Các cơ sở kinh doanh dược phải nộp báo cáo về việc duy trì đáp ứng thực 

hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc, báo cáo về việc duy trì đáp ứng thực hành tốt phân 

phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc về Sở Y tế trong thời gian tối thiểu 30 ngày 

trước thời điểm đến hạn đánh giá định kỳ theo quy định tại tiết b khoản 2 Điều 1; 

tiết b khoản 4 Điều 2 Thông tư số 11/2025/TT-BYT (nộp trực tuyến trên Cổng 

dịch vụ công quốc gia tại Thủ tục hành chính “Thẩm định điều kiện về cơ sở vật 

chất kỹ thuật, nhân sự và đánh giá đáp ứng thực hành tốt đối với cơ sở có hoạt 

động phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc không vì mục đích thương mại 

(trường hợp cơ sở có đề nghị); Đánh giá định kỳ, đánh giá kiểm soát thay đổi về 

điều kiện cơ sở vật chất, kỹ thuật, nhân sự đối với cơ sở bán buôn thuốc, nguyên 

liệu làm thuốc, cơ sở bán lẻ thuốc”. 

3. Nội dung: 

- Đoàn đánh giá thực hiện đánh giá GPP, GDP theo các quy định tại Thông 

tư số 02/2018/TT-BYT ngày 22/01/2018; Thông tư số 03/2018/TT-BYT ngày 

09/02/2018 của Bộ Y tế; Thông tư số 09/2020/TT-BYT ngày 10/6/2020; Thông tư 

số 12/2020/TT-BYT ngày 22/6/2020; Thông tư số 11/2025/TT-BYT ngày 16 

tháng 05 năm 2025 của Bộ Y tế sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số 

02/2018/TT-BYT ngày 22 tháng 01 năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về 

thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc, Thông tư số 03/2018/TT-BYT ngày 09 tháng 02 

năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về Thực hành tốt phân phối thuốc, 

nguyên liệu làm thuốc, Thông tư số 36/2018/TT-BYT ngày 22 tháng 11 năm 2018 

của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về thực hành tốt bảo quản thuốc, nguyên liệu làm 

thuốc. 

- Hướng dẫn các cơ sở hoàn thiện, khắc phục, sửa chữa tồn tại, gửi báo cáo 

khắc phục về Sở Y tế (nếu cơ sở có tồn tại phải khắc phục). 

 



 
 

4. Thời gian, địa điểm đánh giá: 

- Thời gian đánh giá: căn cứ trên hồ sơ đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng 

GPP, GDP của cơ sở, Sở Y tế tiến hành đánh giá đảm bảo thời gian quy định của 

thủ tục hành chính. 

- Địa điểm: đánh giá thực tế tại cơ sở kinh doanh dược theo danh sách các cơ 

sở kinh doanh dược có giấy chứng nhận GPP, GDP hết hạn trong năm 2026 (danh 

sách đính kèm). 

5. Thành phần đoàn đánh giá:  

Thành phần Đoàn đánh giá bao gồm: Trưởng đoàn, Thư ký và các thành viên 

đại diện cho các đơn vị liên quan đến công tác quản lý dược do Giám đốc Sở Y tế 

quyết định. Số lượng thành viên Đoàn đánh giá GPP không quá 04 người, Đoàn 

đánh giá GDP không quá 05 người. 

6. Kinh phí và phương tiện: 

- Phương tiện: do Văn phòng Sở Y tế bố trí. 

- Kinh phí: Theo định mức của Sở Y tế. 

7. Tổ chức thực hiện: 

- Phòng Nghiệp vụ: căn cứ Kế hoạch và hồ sơ đánh giá định kỳ việc duy trì 

đáp ứng thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc, thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên 

liệu làm thuốc trên địa bàn tỉnh để tổ chức đánh giá định kỳ, đột xuất, kiểm tra 

việc duy trì đáp ứng GPP, GDP; thông báo về thời gian, địa điểm đến cơ sở được 

đánh giá; bố trí cán bộ tham gia đoàn công tác. 

- Phòng Kế hoạch Tài chính: bố trí kinh phí và thực hiện thanh quyết toán 

theo quy định. 

- Văn phòng Sở: bố trí phương tiện cho Đoàn đánh giá thực hiện tốt nhiệm 

vụ theo Kế hoạch. 

- Trung tâm kiểm nghiệm tỉnh và UBND các xã, phường: cử cán bộ tham gia 

Đoàn đánh giá khi có thông báo. 

- Cơ sở kinh doanh dược: Căn cứ kế hoạch đánh giá định kỳ do Sở Y tế công 

bố nộp hồ sơ đánh giá định kỳ theo quy định tại khoản 7 Điều 9 Thông tư số 

02/2018/TT-BYT ngày 22/01/2018; khoản 7 Điều 9 Thông tư số 03/2018/TT-

BYT ngày 09/02/2018 của Bộ Y tế; khoản 2 Điều 1 và khoản 4 Điều 2 Thông tư 

số 11/2025/TT-BYT trong thời gian tối thiểu 30 ngày trước thời điểm đến hạn 

đánh giá định kỳ đã được Sở Y tế công bố. Trường hợp cơ sở kinh doanh dược 

không nộp hồ sơ đánh giá định kỳ theo thời hạn quy định, sau thời hạn 45 ngày kể 

từ ngày đến hạn nộp hồ sơ đánh giá định kỳ, Sở Y tế tiến hành đánh giá đột xuất, 

thanh tra, kiểm tra việc duy trì đáp ứng GPP, GDP của cơ sở theo quy định. 



 
 

Trên đây là Kế hoạch đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GDP, GPP năm 

2026 của Sở Y tế tỉnh Đồng Nai. Đề nghị các đơn vị và cá nhân có liên quan 

nghiêm túc triển khai thực hiện./. 

Nơi nhận:     
- Giám đốc, các Phó giám đốc Sở; 

- UBND các xã, phường trên địa bàn tỉnh; 

- Trung tâm kiểm nghiệm tỉnh; 

- Các cơ sở kinh doanh dược; 

- Website SYT; 

- Lưu: VT, NV (Lệ 271125).                                                                      

KT.GIÁM ĐỐC 

PHÓ GIÁM ĐỐC 

 

 

 

 

Văn Thanh Bình 
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