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V/v kinh doanh v bd sung pham vi
kinh doanh thudc phai kiém soat
déc biét.

Binh Phudc, ngay la,/ thang 10 ndm 2018

Kinh giri:
- Céc don vj tryc thude S& Y té;
- UBND céc huyén, thi x4;
- Céc don vi kinh doanh thudc trén dia ban tinh.
(sau ddy goi tit la cde don vi)

Cén ctr cong vin s& 12952/QLD-KD ngay 06/7/2018 cua Cuc Quén ly
Duoc - B3 Y té vé viéc bd sung pham vi kinh doanh thudc phai kiém soét dic
biét, Giam déc S¢ Y té c6 y kién nhu sau:

1. Co s& ban buén, ban 1é thube gay nghién, thubc huéng thin, thude tidn
chét, thudc phéng xa ndp hd so @& nghi cdp Gidy chimg nhin do didu kién kinh
doanh dugc theo quy dinh tai Khoan 1, Piéu 36, Luat dugc 2016.

Co quan tiép nhan hd so tién hanh danh gia thuc té tai co so sau khi ¢6 ¥
kién két luan hd so dat yéu cu cta Hoi ddng tu vin cip phép kinh doanh cac
thudc nay va thuc hién ¢dp Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh céc dang
thudc néi trén néu co s& dap tmg didu kién vé an ninh, an toan dam bao khong
that thoat thudc phai kiém soat dic biét.

2. Co s& ban budn, ban 1& thubc dang phbi hop c6 chira dugc chat gy
nghién, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chét hudng than, thubc dang phéi
hop cé chira tién chét, thudc doc; thude, duoc chét trong danh muc thubc, duoc
chét thudc danh muc chét bi cdm sir dung trong mét s6 nganh, linh vuc ding ky
Ian dau hodic chuyén dia diém kinh doanh ndp hd so d& nghi cép Gidy chimg
nhin du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Khoan 1, Diéu 36, Luat
dugc 2016.

Co quan tiép nhan hd so tién hanh danh gia thuc té tai co sd va thuc hién
cép Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh cédc dang thudc noi trén néu co s&
dap ung diéu kién vé an ninh, an toan dam bao khéng thit thoat thubc phai kiém
soat dac biét.

3. Co so ban buén, ban 1¢ thudc da duoc cap Gidy chu'ng nhan du diéu
kién kinh doanh dugc va Gidy ching nhan GPs con hiéu luc bb sung pham vi
kinh doanh thudc dang phéi hgp cé chira duge chit giy nghién, thube dang ph01
hop cé chira duge chét hudng than, thudc dang phbi hcp c6 chira tién chét, thude
doc; thube, dugce chét trong danh muc thudc, dugc chét thude danh myc chét bi



cim st dung trong mot s nganh, linh vue ndp hé so theo phu Iuc dlnh kém.

Co quan tiép nhan hd so tién hanh xem xet hd so va cap Gidy ching
nhdn du diéu kién kinh doanh cac dang thudc trén néu ho so thé hién co s& dap
ing diéu kién vé an ninh, an toan ddm bao khéng thét thoat thudc phai kiém soat
dac biét trong thoi glan 30 ngay ké tir ngdy nhan du hd so hop 18, khéng tién
hanh dénh gi4 thuc té tai co sd, khéng thu phi.

4. UBND cac huyén, thi xa thdng bao néi dung tren dén céc co so trén diz

ban quan ly, ting cudng cong tac thanh, kiém tra viée kmh doanh thubc phaiv
kiém soat dac b1et xir ly nghlem cac co so vi pham

Noi nhéan:
- Nhur trén;
- Giam dbc, cac PGD (dé b/c);
- Céc phong chitc ning S&,
- Wedsite SYT;
- Luu VT, NVD.




(Dinh kém theo cong van s [Jb/SYT-NVD ngeolbB\/&y0p 01 €A 8¢ Y 1é Binh Phuroc)

1. Thanh phin hd so d& nghi cip Gidy chirng u kién kinh doanh

duge

(bd sung pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét quy dinh tai muc 3)
a) D&i véi co s& ban 1é thude:

+ Pon d nghi cAp lai Gidy chitng nhan da diéu kién kinh doanh dugc (ghi
8 nhém thude phdi kiém sodt ddc biét ma co s¢ dé nghi bé sung pham vi kinh
doanh - mdu 20, Phu luc I, Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP);

+ Gidy chimg nhan diing ky kinh doanh, h kinh doanh hodc Gidy chimg
nhén ding ky doanh nghiép néu co s& truc thude doanh nghiép (Ban photo);

+ Chimg chi hanh nghé duoc (Ban photo).

+ Gidy chirmg nhan DPDXKDD (Béan chinh);

+ Giéy chimg nhén Thuc hanh tdt (Ban chinh);

+ Tai liéu thuyét minh co s¢ dap ung bién phap vé an ninh, bao dam khéng
thét thoat thude, nguyén liéu lam thubc phai kiém soét déc biét.

+ Quy trinh thao tac chuén quy dinh viéc mua, kiém nhén, ban, bdo quan,
bao cao, huy thudc phai kiém soat dic biét ma co so bd sung pham vi kinh
doanh.

b) Dé6i voi co s& ban budn thude:

+ Pon d& nghi ¢4p lai Gidy chimg nhan da dieu kién kinh doanh duge.

(ghi ré nhom thuéc phai kiém sodt ddc biét ma co s¢ @é nghi b6 sung
pham vi kinh doanh - méu 20, Phu luc I, Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP)

+ Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phap ly chung
minh viéc thay déi trong trudng hop thay dbi tén, dia chi cda co s& (Ban photo).

+ Chimng chi hanh nghé dugc (Ban photo).

+ Giy chimg nhan PPKKDD (Bén chinh);

+ Gidy chirng nhan Thuc hanh t6t (Ban chinh);

+ Tai liéu vé dia diém, kho bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc, trang,
thiét bj bao quan, phuong tién vén chuyén, hé théng quan ly chit lugng, tai liéu
chuyén mén k¥ thudt va nhén sy theo nguyéen tic Thuc hanh tot phéan phéi thube,
nguyén ligu lam thude;

+ Quy trinh thao tac chuan quy dinh viéc mua, kiém nhan, ban, bao quan,
vén chuyén, bao cdo, hity thudc phai kiém soat dic biét ma co so bd sung pham
vi kinh doanh.

+ Tai lidu thuyét minh co s& dap ung bién phap vé& an ninh, bdo dam
khéng that thoat thudc, nguyén liéu lam thube phai kiém soat dac biét.
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