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V/v huéng din vé hd so dé nghi
cip GCN PPKKDD va Gidy ching
nhan thue hanh ot

Kinh gui:
- Cac SO Y té tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong;
- Céc co sO kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc.
(Sau day goi tdt la don vi)

Dé thuan lgi cho cac co sé kinh doanh dugc ciing nhu cho co quan quan
Iy ghi ddy da pham vi kinh doanh trén Glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duoc va Gidy chimg nhan thuc hanh tét theo quy dinh cua Luat dwoc sb
105/2016/QH13, Nghi dinh s& 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s didu va bién phap thi hanh Luéat duoc (sau day g01 tt 1a
Nghi dinh 54) va c4c vin ban huéng din da ban hanh ddi véi viée cap Glay
chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc, bao gdm ca cic diéu khoan chuyén
tiép va 10 trinh thuc hién, Cuc Quan ly Duogc dé nghi:

1. Dbi voi co s¢ da dugc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
thude hoic dugc cap Gidy ching nhén thuc hanh t6t theo Luat dugc 2005 va
cac van ban huéng dan, khi hét han hiéu luc Glay ching nhan thuc hanh tot, co
s& nop hd so dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dwgec theo
quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 36 Luat duoc 2016. Céch ghi pham vi kinh
doanh nhu hudng dan tai cong van sb 8590/QLD-KD ngay 16/5/2018 cta Cuc
Quan 1y Dugc. Co quan quan 1y luu y cap Gidy ching nhan du didu kién kinh
doanh dwgc theo quy dinh cua Luéat dugc 2016, chir khong phai Gidy ching
nhén du diéu kién kinh doanh thude.

2. D6i v6i hd so dé nghi cap G1éy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
dugc va Gidy ching nhan thuc hanh tot duoc thuc hién theo Luat duge 2016,
Nghi dinh 54 va cac van ban hudng dan, trudng hop da duge cap Glay ching
nhan du diéu kién kinh doanh duge va Giay chimg nhén thuc hanh t6t thi khi hét
han hiéu luc Gidy ching nhan thuc hanh tdt, co sO ndp hd so d& nghi danh gia
duy tri thuc hz‘mll tot theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 33 Luat duge 2016 va céac
van ban hudng dan.

3. Hién nay, da s6 co so kinh doanh dugc dang mua, ban, kinh doanh cac
thudce phai kiém soat dic biét la thude ddc hodc thube trong danh muc thudc,
dugc chat thude danh muc chat cAm s dung trong mot ) nganh, linh vuc.., tuy
nhién nhiéu co s& khi ndp don aé nghi cép Giﬁy chimg nhén du didu kién kinh
doanh duoc va Gidy chimg nhén thuc hanh t6t khong ghi pham vi d6i voi cac
thubc nay c6 thé do co s& chua nghién ctru k§ hodc van con chua 13 khi thuc




hién van ban m&i c6 thé sé gip ric rdi trong qua trinh kinh doanh thudc. Do vay,
khi d4nh gia tiéu chudn, nguyén tic thuc hanh t6t dé cdp Gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh dugc va Gidy chimg nhan thuc hanh tét (néu co so dé
nghi) ma Poan d4nh gia thay trong Pon dé nghi ctia co s chua ghi ndi dung
kinh doanh thudc ddc, thude trong danh muc thudc, duoc chét thudc danh muc
chit cAm sir dung trong mét s6 nganh, linh vuc.., thi Poan danh gia chu dong
lam 18 viéc co sO ¢6 kinh doanh céc thudc phai kiém soat ddc biét nay hay
khong dé Poan tién hanh danh gia. Co quan quan 1y cap Gidy chimg nhan du
didu kién kinh doanh dugc va Gidy chimg nhén thyc hanh tot bao gém ca cac
thubc kiém soat dic biét nay néu co so dap tng.

4. Truong hop c6 khé khan, vudng méac trong qua trinh trién khai thyc
hién, démnghi cac don vi kip thoi giri bdo cao vé Cuc Quan ly Dugc dé duge
hudng dan theo dung quy dinh.

Cuc Quan 1y Duoc thong bao dé don vi biét va thuc hién./.
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