23. Thủ tục Xác nhận hồ sơ bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc 

- Trình tự thực hiện:
* Bước 1: Chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo hướng dẫn
* Bước 2: Cá nhân nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả thuộc Văn phòng Ủy ban nhân dân quận - huyện (trong giờ hành chính từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần).

Đối với cán bộ tiếp nhận hồ sơ :

- Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ thì viết giấy hẹn trao cho người nộp và chuyển Phòng y tế để giải quyết.

- Trường hợp hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hướng dẫn để người nộp hoàn thiện hồ sơ
* Bước 3: Nhận kết quả giải quyết tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả thuộc Văn phòng Ủy ban nhân dân 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 đề nghị bổ sung phạm vi kinh doanh thuốc.

+ Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã cấp (bản sao có chứng thực còn giá trị).

+ Bản kê khai danh sách nhân sự (theo mẫu).

+ Bản kê khai trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật đối với phạm vi kinh doanh đề nghị bổ sung (theo mẫu).
+ 02 bì thư có dán sẵn tem, ghi địa chỉ người nhận.

* Số lượng hồ sơ: 02 bộ.

- Thời hạn giải quyết: 30 ngày, kể từ ngày 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; Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả thuộc Văn phòng Ủy ban nhân dân quận - huyện
* Cơ quan phối hợp (nếu có): không có
- Kết quả thủ tục hành chính: Thẩm định và xác nhận Đơn đề nghị bổ sung phạm vi kinh doanh thuốc

- Lệ phí (nếu có): không có
- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 
* Bản kê khai danh sách nhân sự. (MS:04/2007/SYT.7)
* Bản kê khai trang thiết bị chuyên môn. (MS:04/2007/SYT.8)

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có
- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

* Luật Dược năm 2005
* Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 9/8/2006 của Chính phủ qui định chi tiết thi hành một số điều khoản của luật Dược

* Thông tư số 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ y tế Hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc.
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