BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc 1ap — Tw do — Hanh phiic
$é: 9590 /QLD-KD Ha Néi, ngay 44 thang 45 ndm 2018
V/v huéng din vé pham vi kinh
doanh ghi tai GCN DDKKDD va
cac Gidy ching nhén thuce hanh tot

Kinh guri:
- Céc S& Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung uwong;
- Céc co s¢ kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thude.
(Sau day goi tdt la don vi)

Vira qua, sau khi Luat duogc sd 105/2016/QH13 duoc Quéc Hoi thong
qua, Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP nim 2017 quy dinh chi tiét mot s6 diéu va
bién phap thi hanh Luét dugc (sau day goi tit 1a Nghi dinh 54) dé ban hanh m6t
5O khai niém méi va quy dinh cu thé, chit ch& hon vé hoat dong kinh doanh, Cap
glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc ciing nhu cac didu khoan chuyén
tiép va 16 trinh thuc hién dé cac co sO co thoi gian nghién ciu va trién khai 4p

dung. DBén nay, nhiéu don vi vé co ban d3 ném vimng va trién khai dung theo
Luét duoc s6 105/2016/QH13, Nghi dinh 54 va vin ban huéng dan c6 lién quan.

Tuy nhién, gan ddy, Cuc Quan Iy Dugc nhan dugc phan dnh bing vin ban
ctia mot s co so kinh doanh duge vé su thiéu théng nhét gitta cic S¢ Y té trong
cach ghi pham vi kinh doanh trén G1éy ching nhén du diéu kién kinh doanh
duoc, Glay chimg nhén thuc hanh tt ban 1é thuoc (GPP), Gidy chimng nhén thuc
hanh tdt phén phm thudc (GDP) (sau day goi tat 13 Gidy ching nhan). Pé thong
nhét cach hiéu va céch ghi pham vi kinh doanh dugc trén Gidy chimg nhan néu
trén, dam bao phu hop Luat dugc sé 105/2016/QH13, Nghi dinh 54 va céc vin
ban huéng dan c6 lién quan, Cuc Quan 1y Dugc dé nghi:

1. Tai muc “Pham vi kinh doanh” trong Pon dé nghi cap Gidy ching
nhan, co s& kinh doanh phai liét ké cac pham vi kinh doanh tuong Umg véi diéu
kién kinh doanh dugc ma co s¢ dé nghi va dap ung, 1a mdt hoac mat ) pham vi
theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén Pidu 22, Piéu 33 va Diéu 34 cta Luét dugc sb
105/2016/QH13. Riéng dbi v6i vic xin, sinh phdm phai dugc bao quan & didu
kién lanh, co s& phai ghi ca véc xin, sinh phadm trong pham vi kinh doanh trén
Gidy ching nhan néu co s& dé nghi va dap tmg. Truong hop khong ghi véc xin,
sinh pham thi duge hiéu co s khong d& nghi kinh doanh cac mit hang nay.

Vi du: trén don dé nghi cap Gidy chtmg nhan: ghi pham vi kinh doanh:
“ban budn thudc bao quan & diéu kién thuong va didu kién lanh 2°C-8°C (bao
gom ca thudc doc, thude thuoc danh muc thudc, duge chit thuéc danh muc chit
bi cam sir dung trong mot s6 nganh, linh vyc, thudc dang phéi hop ¢6 chira dugce
chit gdy nghién, thuoc dang phm hop c6 chtra dugc chat hudéng than thube dang
phdi hop c6 chira tién chét, vic xin, sinh pham; khong bao gdm thudc giy
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nghién, thudc hudng than, thubc tién chat, thudc phéng xa) thi duoc hiéu 1a co
s& dé nghi duoc cap Glay ching nhan pham vi ban buén thubc duoc bao quan &
diéu kién thudng va diéu kién lanh 2°C-8°C, bao g&m ca: thudc déc, thubc thude
danh muc thudc, duge chét thude danh muc chit bi cdm s dung trong mot sb
nganh, linh vyc, thude dang phéi hop c6 chira dugc chét gay nghién, thuoc dang
ph01 hop ¢6 chtra duogc chat erfmg than, thubc dang phbi hop c6 chira tién chét,
vac xin, sinh pha.m khong bao gdm: thude gay nghién, thudc hudéng than, thube
tién chat, thude phéng xa.

2. Khi cap Gidy ching nhan, cin ct dé nghi cua co s& va két qua danh
gid thuc té co sd, S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude trung wong xac dinh
pham vi kinh doanh cua co s¢. Thong tin phai cu thé cac loai thudc kém theo
diéu kién bao quan ma co s& dap ung nhu vi du néu trén tai muc Pham vi kinh
doanh cua Gidy chimg nhén.

3. D6i véi Gidy chung nhén cép trude ngay Nghi dinh 54 c6 hiéu luc
(01/7/2017), tai muc Pham vi kinh doanh:

- Néu da ghi thude (vi du: ban budn thubc & dleu kién lanh), thi duoc hiéu
ban budn ca thudc thanh phim, véc xin, sinh phdm y té, nguyén liéu lam thude.

- Néu ghi thubc thanh pham (vi du: ban budn thudc thanh phim & diéu
kién lanh) thi khéng bao gdm vic xin, sinh phdm y té, nguyén liéu lam thudc.

Trudng hop nhan duoc dé nghi cia co sé kinh doanh dugc vé viéc xéc
nhéan cach ghi Pham vi kinh doanh trong Gidy chung nhan di duoc cép trude
ngay 01/7/2017, dé nghi cac S& Y té c6 van ban tra 10i co s& cin ¢l vao pham vi
kinh doanh d4 dugc dénh gia thé hién trong Bién ban danh gia co s0.

4. Trudng hop cé khoé khin, vudng mic trong qua trinh trién khai thuc
hién, dé ‘nghi cac don vi kip thoi gii bédo cédo vé Cuc Quan ly Duge dé duogc
huéng dan theo dung quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé don vi biét va thuc hién./.
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