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QUYET PINH

Veé viéc cong bd thi tuc hanh chinh méi ban hanh tai
Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016
cia Chinh phi quy dinh vé diéu kién san xuit my phim

BO TRUONG BO Y TE

Cin cir Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 ndm 2012 cua Chinh
phii quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu to chirc cia B Y té;

Cén cr Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 ndm 2010 cta Chinh
pht vé kiém soét thu tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14
thang 5 nim 2013 cta Chinh phu sira d6i, b6 sung mét s6 didu cua céc nghi dinh
lién quan dén kiém soat thu tuc hanh chinh;

Xét dé nghi cia Cuc truong Cuc Quan Iy Duoc,
QUYET PINH

Piéu 1. Cong b6 kém theo Quyét dinh nay 03 thu tuc hanh chinh méi ban
hanh tai Nghl dinh s 93/2016/NB CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu
quy dinh vé diéu kién san xuit m§ phim.

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01/7/2016.

Piéu 3. Chanh Vin phong, Vu truéng Vu Phap ché, Co quan, Thi truéng
Tong cuc, cac Vi, Cuc, S& Y té c4c tinh, thanh pho tryc thugc Trung u'orng va cac
don vi co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyet dinh nay./.

Noi nhin;

- Nhur diéu 3;

- Cac Thir truong Bo Y té (dé biét);

- BO Tu phap (Cuc Kiém soat TTHC);

-Cong TTDT cia B Y té;
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THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH

THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4/ OD-BYT ngay 2 thang &..ndm 2016 ciia

B¢ truong Bo Y té)
PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc thu tuc hanh chinh méi ban hanh thuge pham vi chirc
ning quén ly ciia By Y té

STT

Tén thi tuc hanh chinh Linh vue Co quan thiyre hién

Thi tuc hanh chinh cip tinh

1 | Cép Gidy chimg nhan di diéu | Dugc - My phim So Y té
kién san xuat my pham

2 Cap lai Gidy chimg nhén du | Dugc - My pham So Y té
diéu kién san xuit my phim

3 | Piéu chinh Gidy ching nhdn | Dugc - My pham So Y té

du diéu kién san xuat my

phim

PHAN II. NQI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH
CHINH THUQC PHAM VI QUAN LY CUA BO Y TE

A. Thi tyc hanh chinh cip Trung wong: khong ¢o
B. Thii tuc hanh chinh cép tinh:
L. Linh vye Duge - My phim

1. Thii tuc Cap Gidy chirng nhén di didu kién sin xuit m§y pham

- Trinh tu thuc hién:

Bude 1: Truge khi tién hanh san xuét, co SO’ san xut my pham nop ho so
dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my phdm t&i S Y té.

Budc 2: Trong thoi han 02 ngdy lam viée ké tir ngay nhén dugc ho so dé
nghi cép, cap lai Gidy chimg nhan du dleu kién san xuit my pham S& Y té co
trach nhiém kiém tra hd so va cép Phiéu t1ep nhan hd so theo mau sé 05 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh pht quy dinh vé diéu kién san xuit my phdm néu hd so day du va hop 1é.
Trudng hop hd so chua diy di, hop 18 thi théng béo bing vén ban va néu nhimg
ndi dung chua ddy du, hop 18 téi co s san xuit my pham.
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Buéc 3: Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhéan dugc hd so hop 1é va phi
thim dinh theo quy dinh, S& Y té c6 trach nhu-;:m kiém tra co s& san xuat cap
Gidy ching nhan du dleu kién san xuét my phim; truong hop khong cép Gidy
chimg nhén hoic yéu cau co s& thay déi, khic phuc, phai théng béo bing vin ban
va néu rd ly do.

+ Ddi véi trudng hop yéu clu co so thay d6i, khic phuc:

Co s& san xudt my phim tién hanh thay dbi, khic phuc va gui bao céo
dén SO Y té.

.S&'Y té c6 trach nhiém xem xét bao céo, k1em tra trén hd so hoic kiém tra
lai co s& san Xuét my phim (trong truomg hop cin thet) va phai tra loi bing vin
ban vé két qua kiém tra trong thdi han 15 ngay ké tir ngdy nhén duge bdo céo
khic phuc.

+ Pbi vGi cac co so san xuat my pham dugc Bo Y té cp Gidy ching nhan
“Thyc hanh t6t san xuit my phdm” (CGMP- -ASEAN):

.BOY té c6 vin ban giri S¢ Y té tinh noi dat nha méy san xudt my phdm
vé viéc cAp Gidy chtmg nhén du diéu kién san xuit my phim.

SU Y té cap Gidy ching nhén di diéu kién san xuét my phdm cho céc co
s& san xuét m§ pham nay.

- Céch thire thyc hién: Nop tryc tiép hoic giri qua dudng buu dién.
- Thanh phaén, sb luong hé so:

+ Don dé nghj cdp Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat m§ pham theo
mau s 02 quy dinh tai Phuy luc ban hanh kém theo Nghi dlnh s6 93/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016 cua Chinh phi quy dinh vé diéu kién san xudt m§ phém;

+ So dd mit bang va thiét ké cia co s& san xut;

+ Danh muyc thiét b hién c6 ctia co s& san xuét;

+ Danh muc cdc mét hang dang san xuét hoic dy kién san xuét va tiéu
chudn chit lugng cua tirng mat hang.

- 86 lugng hd so: 01 bd.

- Thoi han giai quyét hd so: 30 ngay ké tir ngay nhan dugc hd so hop 18.

- Déi tugng thuc hién thi tuc hanh chinh: Co s& san xuit m§¥ phim.

- Co quan thyc hién thu tyc hanh chinh: S& Y té.

- Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan du diéu kién san
xuit my pham.

- Lé phi: Chua c6 quy dinh

- Tén mau don, miu t& khai: Don dé nghi cap Gidy chimg nhén du diéu
kién san xuat my pham (theo mau so6 02)

- Yéu cdu, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh:
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Co s& san xuat my phdm phai dép img céc didu kién nhu sau:

+ Pidu kién vé nhan su: Nguoi phuy trach san xuét cla co s& phai cé kién
thirc chuyén mén vé mdt trong cac chuyén nganh sau: hoa hoc, sinh hoc, dugc
hoc hodc céac chuyén nganh khéc cé lién quan dép ing yéu cau cta cong viéc.

+ Pidu kién v& co s& vét chét:

. C6 dia diém, dién tich, nha xudng, trang thiét bi dap mg véi yéu cau vé
day chuyeén san xuat, loai san pham my pham ma co s& dé dy kién san xuat nhu
da néu trong ho so dé nghi cap Giay ching nhan du diéu kién san xuat my pham;

. Kho bao quéan nguyén ligu, vat liéu dong géi va thanh pham phai bao dam
co su tach biét gilra nguyén ligu, vt liéu déng goéi va thanh pham; c¢6 khu vuc
riéng dé bao quan céc chit d& chay nd, cac chét doc tinh cao, nguyén, vat liéu va
san pham bj loai, bi thu hoi va bj tra lai.

+ C6 hé théng quan ly chét lugng dap img céc yéu ciu sau:

. Nguyén liéu, phu lle;u ding trong san xuit my pham phai dat tiéu chuén
chét lugng cua nha san xuat

- Nudc dung trong san xuit my phim t6i thiéu phai dat quy chuan ky thuét
qudc gia vé nude an udng do B truéng Bo Y té ban hanh;

. Cac loal ban thanh phim dua véo san xuat phai 6 tidu chudn chét lugng
va dat tidu chuan chit luong clia nha san xuit;

. C6 quy trinh san xuit cho timg san pham;

- C6 bd phén kiém tra chit lugng dé kiém tra chét luong cuia nguyén lidu,
ban thanh phim, san phim chd déng géi va thanh pham.

. C6 hé théng luu giir hd so tai lidu.
- Céan cur phép ly cua thu tuc hanh chinh:
+ Luat Dau tu ndm 2014.

o Nghl dinh s 93/2016/NB—CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu
quy dinh vé diéu kién san xuat m$ pham.

2. Thii tuc cip lai Glay chirng nhan di diéu kién sin xuit my phﬁm.
- Trinh ty thuc hién:

Buéce 1: Co sO san xuit my phim nop don dé nghi cap lai Gidy chimg nhan
du diéu kién san xudt my phdm téi S& Y té.

Buge 2 Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc ho so hop
16, S Y té cdp lai Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my phim.

- Céch thuc thuc hién: Np truc t1ep hodc gui qua dudng buu dién.




- Thanh phan, s6 lqung hd so:

+ Dcm d& nghi cap lai Gidy ching nhan du didu kién san xuit my pham
theo mau s6 03 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6
93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh pht quy dinh vé diéu kién san xuat
m§ phém;

+ Ban gbc Gidy chimg nhan di diéu kién da duoc cap (néu co).

- S6 lugng hé so: 01 bd

- Thoi han giai quyét: 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan duoc ho so hop 1é.

- Péi tugng thuc hién thu tuc hanh chinh: Co sé san Xuét my phém.

- Co quan thye hién thu tuc hanh chinh: S& Y té.

- Két qua thyc hién thu tuc hanh chinh: Gidy ching nhan dii diéu kién san
xuat my pham.

- PBiéu kién thyc hién thu tuc hanh chinh: khong co.

- L¢ phi: Khong quy dinh.

- Tén miu don: Bon d& nghj cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién san xuét
m§ phim (theo mau sb 03).

- Cén ctr phép ly cua thu tuc hanh chinh:
+ Luat Dau tu nam 2014.

+ Nghij dinh sé 93/2016/ND CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phu
quy dinh vé diéu kién san xuat my phim.

3. Thi tuc diéu chinh Gidy ching nhan da didu kién sin xuét my
pham

- Trinh ty thuc hién:

Buédce 1: Co s¢ san Xudt my pham nép don dé nghi diéu chinh Gidy ching
nhan dy diéu kién san xuét m§ phim téi S6 Y té.

Buoc 2: Trong thoi han 02 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc ho so dé
nghi cap, cap lai Gidy chtmg nhan du dleu kién san xut my pham So Y té co
trach nhiém kiém tra hd so va cap Phiéu tlep nhan hd so theo mau s 05 quy dinh
tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh phti quy dinh vé diéu kién san xudt my phidm néu hé so day di va hop Ié.
Trudng hop hd so chua ddy du, hop 18 thi thong béo bing vin ban va néu nhimg
noi dung chua day du, hop 1é téi co s& san xudt my pham.

Budc 3: Trong thoi han 05 ngay lam vige ké tir ngay nhan dugc hd so hcp
1€,S6 Y te cap Glay chung nhe.m du didu kién san xuét my pham bang céch gilr

nguyén s clia Glay ching nhan 1an déu, ghi rd diéu chinh lan thir miy, ngay diéu
chinh, 1y do diéu chinh.

- Céch thirc thuc hién: Nop truc tiép hodic giri qua dudng buu dién.
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- Thanh phén, s luong hd so:
+ Pon dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhén du diéy kién sén xudt m§ phdm
Gidy chimg nhén du diéu kién san xuat my pham theo mau s6 04 quy dinh tai Phu

luc ban hanh kem theo Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cia Chinh
pht quy dinh vé diéu kién san xut m§ phim;

+ Gidy to chimg minh sy thay déi.

- S6 luong hd so: 01 bd.

- Thoi han gidi quyét: 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhén duoc hd so hop 1é.

- D6i tugng thyc hién tht tuc hanh chinh: Co s& san xut my pham.

- Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh: S& Y té.

- Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh: Gidy chimg nhéan du didu kién san
Xuét m§ pham.

- L€ phi: Khéng quy dinh.

- Tén mau don: Dorn dé nghj didu chinh Gidy ching nhan du diéu kién san
xuit my phim (theo mAu sb 04).

- Yéu céu, dleu kién thu'c hién thu tuc hanh chinh: Ap dung dbi véi truong
hop co s& san xuét da dugc cép Gidy chung nhan du didu kién san xuét my pham
nhung c6 thay d6i vé tén cia co sé san xuit hoic thay déi dia chi do diéu chinh
dia gi¢i hanh chinh (dja diém san xuét khong thay déi).

- Céan ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh:
+ Luat Dau tu nim 2014,

+ Nghl dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 théang 7 nim 2016 ctia Chinh phu
quy dinh vé diéu kién san xuat my pham.
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