21. Thủ tục Xác nhận hồ sơ Cấp Giấy chứng nhận “thực hành tốt nhà thuốc” (đối với các cơ sở đã có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc hoặc Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, dược tư nhân) 

- Trình tự thực hiện:
* Bước 1: Chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo hướng dẫn

* Bước 2: Nộp hồ sơ tại Phòng Y tế quận - huyện (trong giờ hành chính từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần).

Công chức Phòng Y tế kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ:

- Nếu hồ sơ đầy đủ, công chức ghi biên nhận cho người nộp hồ sơ.

- Nếu hồ sơ chưa đầy đủ thì công chức tiếp nhận hướng dẫn một lần để cá nhân hòan thiện hồ sơ.

* Bước 3: Nhận kết quả tại Phòng Y tế quận - huyện (trong giờ hành chính từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần)

- Cách thức thực hiện : Trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính nhà nước

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 

* Thành phần hồ sơ: 
+ Đơn đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt nhà thuốc”.

+ Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (bản sao).

+ Bản kê khai danh sách nhân sự và bản sao bằng cấp chuyên môn theo danh sách nhân sự.
+ Bản kê khai trang thiết bị chuyên môn.

+ Bản kê khai địa điểm; vẽ sơ đồ đường đi đến nhà thuốc.

+ Sơ đồ bố trí mặt bằng (các khu vực trong nhà thuốc).

+ Danh mục các Quy trình thao tác chuẩn (SOPs).

+ Cơ sở tự kiểm tra “Thực hành tốt nhà thuốc” (theo danh mục kiểm tra ban hành kèm theo công văn số 2313/QLD-CL ngày 11/5/2007 của Bộ Y tế) và kèm bản tự nhận xét việc thực hiện của cơ sở theo danh mục kiểm tra.

* Số lượng hồ sơ: 02 bộ

- Thời hạn giải quyết: 05 ngày làm việc khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân

- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: 

* Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế thành phố.
* Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện: Giám đốc Sở y tế thành phố
* Cơ quan trực tiếp thực hiện: Phòng y tế quận - huyện
* Cơ quan phối hợp (nếu có): không có
- Kết quả thủ tục hành chính: Xác nhận Đơn đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt nhà thuốc”

- Lệ phí (nếu có): không có
- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 
* Đơn đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt nhà thuốc” (Phụ lục 1)

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 

* Đặt lợi ích của người bệnh và sức khỏe của cộng đồng trên hết

* Cung cấp thuốc đảm bảo chất lượng kèm theo thông tin về thuốc, tư vấn thích hợp cho người sử dụng và theo dõi việc sử dụng thuốc của họ

* Tham gia hoạt động tự điều trị, bao gồm cung cấp thuốc và tư vấn dùng thuốc, tự điều trị triệu chứng của các bệnh đơn giản

* Góp phần đẩy mạnh việc kê đơn phù hợp, kinh tế và việc sử dụng thuốc an toàn, hợp lý, có hiệu quả

- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

* Luật Dược năm 2005
* Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ qui định chi tiết thi hành một số điều khoản của luật Dược
* Quyết định số 11/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 Bộ trưởng Bộ Y tế Ban hành nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt nhà thuốc”

* Thông tư 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược

