UBND TINH PONG NAI  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Pbc lap - Tw do - Hanh phiic
86: D4bA/SYT-NVD Déng Nai, ngay ol tha’ng?ﬁa'm 2018
V/v kinh doanh va bd sung pham

vi kinh doanh thudc phai kiém
soat dic biét.

Kinh gui: |
- Céc don vi tryc thude S& Y té;
- Trudng phong Y té cac huyén, thi xa Long Khanh va thanh
phé Bién Hoa;
- Céc don vi kinh doanh, thudc trén dia ban tinh.
(sau day goi tt la cde dom vi)

Cén cu van ban s6 12952/QLD KD ngay 06/7/2018 ctia Cuc Quén ly
Duogc — Bo Y té vé viée b SIhng pham vi kinh doanh thuéc phai kiém soat dic
biét, Giam dbc S Y té c6 ¥ kién nhu sau:

1. Co s& ban budn, ban 1é thude gay ngh1en thubc hudng than, thudc tién
chét, thubc phong xa ndp hd so d& nghj cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh dugc theo quy dinh tai Khoan 1, Diéu 36, Luat dugc 2016.

Co quan t1ep nhan hd so tién hanh danh gia thyce te tai co s sau khi cd y
kién két luan hd so dat yéu céu ctia Hoi ddng tu vén cép phép kinh doanh céc
thudc nay va thyc hién cép Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh céc dang
thube néi trén néu co s¢ dap tmg didu kién v& an ninh, an toan dam bao khéng
that thoat thudc phai kiém soat diic biét.

2. Co s& ban budn, ban 1é thuc dang ph01 hop c6 chira dugc chét gay
nghién, thudc dang ph01 hop c6 chira dugce chét “hudng than, thubc dang phoi
hop c6 chira tién chat, thude doc; thubc, duge chét trong danh muc thude, dugce
chat thudc danh muc chit bi cdm sir dung trong mot s6 nganh, linh vye dang ky
1in dAu hodc chuyén dia diém kinh doanh ndp hd so d& nghi cap Glay ching
nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai Khoan 1, Diéu 36, Luit
dugc 2016.

Co quan tiép nhan ho so tién hanh danh gi4 thuc té tai co sé va thyre hién
cap Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh céc dang thudc ndi trén néu co s&
dap tmg diéu kién v& an ninh, an toan d¢am bao khéng that thoét thubc phai kiém
soat dic biét.

3. Co s& ban budn, ban 1& thude da dugce cip Gidy ching nhan du didu
kién kinh doanh dugc va Glay ching nhan GPs con hidu Iyc bd sung pham vi
kinh doanh thubc dang phdi hop c6 chira duge chit giy nghién, thuoc dang ph01
hop ¢6 chira dugc chit hudng than, thuoc dang phdi hop ¢6 chira tién chét, thudc
doc, nguyén liéu doc ding lam thuoc thuoc duge chat trong danh muc thude,
dugc chét thude danh muc chit bi cAm sir dung trong mot sO nganh, Iinh vyc ndp
hd so theo phu luc dinh kém.
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Co quan tiép nhan hd S(b' tién hanh xem xét hé so va cap Gidy chimg nhan
¢t diéu kién kinh doanh céc dang thudc trén néu hd so thé hién co so dép Ung
diéu kién vé an ninh, an toan ¢am bao khéng thét thoét thudc phai kiém soat déc
biét trong thoi gian 30 ngay ké tir ngay nhan du hd so hop 18, khéng tién hanh
dénh gia thuc t€ tai co sO, khong thu phi.

4. Truéng Phong Y té& céc huyén, thi x4 Long Khénh va thanh phd Bién
Hoa thong bdo ndi dung trén dén cac co s trén dia ban quéan 1y, ting cong tac
thanh, kiém tra viéc kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét, xir Iy nghiém cac
co s vi pham.

Yéu céu cac don vi nghiém tac tr1en khai thuc hién, trong qua trinh tr1en
khai thuc hién néu cé khoé khin vuéng méc cdc don vi bdo cédo vé S& Y té dé
dugc hudng dan./.

N}g}l; nhin KT. GIAM POC

- Nhur trén; A A A

- BGP SYT (Béo c4o); PHO GIAM DOG"/
- VP SYT (TB cho td 1 cira);
- P.QLHN, TTr Sé¢;

- Webside SYT (déng tai);
-Lwu: VT, NVD.
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| PHU LUC
(dimh kém theo vén ban s6 346 A /SYT-NVD ngay 24/3/2018 ciia S¢ Y t¢ Dong Nai)

1. Thanh phan hé so dé nghj cﬁp Giéy chitng nhan di didu kién kinh doanh dwoc

(b4 sung pham vi kinh doanh thuéc phai kiém sodt dic bi¢t quy dinh tai muc 3)
- a) Pbivéi co sé ban 1é thude:

+ Pon & nghi cép Gidy qht’ﬁng nhén du diéu kién kinh doanh dugc

(ghi ¥d nhom thuoc phai kiém sodt ddc biét ma co so dé nghi bo sung pham vi kinh doanh -

mdu 19, Phu luc I, Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP)

+ Gidy ching nhén dang ky kinh doanh ho kinh doanh hodc Gidy chimg nhin
dang ky doanh nghiép néu co sé truc thuge doanh nghiép (Ban photo).

+ Chimg chi hanh nghé dwgc (Ban photo).

+ Gidy chimg nhan PDKKDD (Bén chinh);

+ Giy chimg nhan Thyc hanh t6t (Ban chinh);

+ Tai liéu thuyét minh co s¢ dap ng bién phap v& an ninh, bio ¢am khong thit
thoat thudc, nguyén lidu lam thudc phai kiém soat dic biét

+ Quy trinh thao tac chuén quy dinh viéc mua, kiém nhan, ban, bao quan, béo
cdo, hily thudc phai kiém soét déc biét ma co s& bd sung pham vi kinh doanh.

b) Pbi v6i co sé ban buén thuoc

+ Pon dé nghj cap Gidy chung nhan & didu ki¢n kinh doanh dugc.

(ghi ré nhom thuéc phaz kiém sodt dic biét ma co so d@é nghi bé sung pham vi kinh doanh mdu
- 19, Phu luc I, Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP)

+ Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép hoic tai liéu phap 1y ching minh viéc
thay dbi trong trudng hop thay ddi tén, dia chi ctia co s& (Ban photo).

+ Chimg chi hanh nghé duge (Ban photo).

+ Glay chirng nhan DPDKKDD (Bén chinh);

+ Gidy chirmg nhén Thyc hanh tt (Ban chinh);

+ Tai liéu v& dia diém, kho bao quan thudc, nguyén li¢u lam thubc, trang thiét bi
bao quan, phuong tién van chuyén hé théng quan ly chét lugng, tai liéu chuyén mén
k¥ thudt va nhén sy theo nguyén tdc Thuc hanh t6t phan phdi thubc, nguyén liéu 1am
thudc;

+ Quy trinh thao tac chuin quy dinh viéc mua, kiém nhan,ban, bao quan, van
chuyén, béo cdo, hity thubc phai kiém soat dic biét ma co s& bd sung pham vi kinh
doanh

+ Tai liéu thuyét minh co sO dap u'ng bién phap v& an ninh, bao dam khéng that
thoat thubc, nguyén liéu 1am thuSc phai kiém sot dic biét ./.
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