BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
r—— ' Doc lap - Ty do - Hanh phiic

S6:490¥ /QB-BYT Ha Néi, ngay Y théng § ndm 2016

QUYET PINH

Vé vige cong b6 thi tuc hanh chinh méi ban hanh tai
Nghi dinh so 93/2016/N})-CP ngay 01 thang 7 nim 2016
cia Chinh phi quy dinh vé diéu kién san xuAt my pham

BO TRUONG BQ Y TE

C#n ot Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 ctia Chinh
phu quy dinh ch{rc nang, nhiém vu, quyen han va co cau td chitc cia B Y té;

Cén ctr Nghi dinh s& 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh
pht vé kiém soat thi tuc hanh chinh va Nghi dinh 56 48/2013/ND-CP ngay 14
thang 5 ndm 2013 cta Chinh phu sira dbi, bd sung mot sb diéu cua cac nghi dinh
lién quan dén kiém soat thi tuc hanh chinh;

Xét dé nghi cta Cuc truong Cuc Quan ly Dugc,

QUYET PINH

Diéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 03 thd tuc hanh chinh méi ban
hanh tai Nghi dinh 5O 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu
quy dinh vé diéu kién san xuit m§ pham.

Piéu 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, Thu trudng
Tbng cuc, cac Vu, Cuc, S& Y té cac tinh, thanh pho trure thudc Trung wong va cac
don vi ¢6 lién quan chiju trach nhi¢m thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin; BO TRUONG
- Nhu dieu 3; b
- Céc Thir truong BO Y té (dé biét);

- B Tu phap (Cuc Kiém soat TTHC);
-Céng TTPT cia Bo Y té;

- Luu VT, PC, QLD (02b).

Nguyén Thi Kim Tién




THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH
THUOC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BO Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s643090P-BYT ngay 3..thang ..K.ndm 2016 cua

Bo truong B Y re)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc tha tuc hanh chinh méi ban hanh thugc pham vi chire
ning quan 1y cia BO Y té

STT

Tén thi tuc hanh chinh

Linh vue

Co quan thye hién

Thii tuc hanh chinh cip tinh

| | Cép Gidy chimg nhan du diéu | Dugc - My phim S Y té
kién san xuat my pham

2 Cf}p lai Gidy chimg nhdn du | Dugc - My pham SG Y té
diéu kién san xuat my pham

3 | Piéu chinh Gidy chimg nhén | Dugc - My pham S Y té

da didu kién san xudt my
pham

~ PHAN IL. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH
CHINH THUQC PHAM VI QUAN LY CUA BQ Y TE

A. Thii tuc hanh chinh cap Trung wong: khong c6

B. Thii tuc hanh chinh cép tinh:

I. Linh vue Dwge - My phdm

1. Thii tuc CAp Gidy chirng nhén da diéu kién san xuat my pham

- Trinh tu thyuc hién:

Budc 1: Trudce khi tién hanh san xuat, co s& san xuat my pham ndp ho so
de nghi cap Giay chimg nhan du diéu kién san xuat my pham téi S¢ Y te.

Bude 2: Trong thoi han 02 ngdy lam viée ké tir ngay nhan duge ho so dé
nghi cip, cdp lai Gidy ching nhan du diéu kién san xuit my phdm, S¢ Y té c6
trach nhiém kiém tra hd so va cdp Phiéu tiép nhan hd so theo mau s6 05 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 93/2016/NB-CP ngay 01/7/2016 ciia
Chinh pht quy dinh vé diéu kién san xut my phdm néu hd so day du va hop 1é.
Trudng hop hé so chua day du, hop 1¢ thi thong bao bang vin ban va néu nhiing
noi dung chua diy du, hop 1& t6i co s san xuat my pham.



Bude 3: Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan duge hd so hop 1§ va phi
thdm dinh theo quy dinh, S& Y té ¢6 trach nhiém kiém tra co s& san xuat cap
Gidy chimg nhén du diu kién san xuét my pham, truong hop khong clp Glay
chimg nhén hodc yéu cau co sé thay doi, khac phuc, phai thong bdo bang vin ban
va néu ro ly do.

+ D4i véi truong hop yéu cau co so thay doi, khéc phuc:

. Co s& san xuat my pham tién hanh thay ddi, khic phuc va giri béo céo
den SO Y te.

. SO Y té c6 trach nhiém xem xét béo céo, kiém tra trén ho so hodc lgiém tra
lai co s& san xuat my pham (trong truong hop can thiét) va phai tra 1oi bang vin
ban vé két qua kiém tra trong thoi han 15 ngay ké tir ngdy nhan duge béo céo
khéc phuc.

+ Dbi VGi cac co SO san )fué{lt my phém duge BO Y té cép Gidy chtng nhan
“Thuc hanh tot san xuat my pham” (CGMP-ASEAN):
‘ .BoY t’é 6 véan ban gui S¢ Y té tinh noi dat nha may san xudt my phim
vé viéc cap Giay cht’mg nhén du dicu kién san xuat my pham.
.So Y té cap Gidy chimg nhén du diéu kién san xuét my phim cho cac co
sO san xuat my pham nay.
- Cach thire thuc hién: Nop truc tiép hodc gui qua duong buu dién.
- Thanh phan, sb luong hd so:

+ Pon dé nghj cdp Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham theo
mau s6 02 quy dinh tai Phy luc ban hanh kém theo Nghij dinh s6 93/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham;

A - M \ A K 2 a A
+ So d6 mét bang va thiét ke cta co s& san xuat;
+ Danh muc thiét bi hién ¢6 ctia co s& san xuat;

+ Danh muc cic mit hang dang san xudt hodc du kién san xuat va tiéu
chuan chat lugng cua timg mat hang.

- S6 luong ho so: 01 bo.

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

- béi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh: Co s& san Xudt my phém.

- Co quan thyc hién thua tuc hanh chinh: S&¢ Y té.

- Két qua thyc hién thu tyc hanh chinh: Gidy chimg nhan du diéu kién san

xuat my pham. - .

- L¢é phi: Chua c6 quy dinh

- Tén mau don, mau t& khai: Pon dé nghi cép Gidy chimg nhan du diéu
kién san xuat my pham (theo mau s6 02)

- Yéu cu, diéu kién thuc hién thu tuc hanh chinh:



Co sé san xuat my pham phai dap tng cac diéu kién nhu sau:

+ Piéu kién vé nhén su: Ngudi phu trach san xuit ciia co s& phai cé kién
thirc chuyén mon veé mot trong cdc chuyén nganh sau: héa hoc, sinh hoc, dugc
hoc hodc cac chuyén nganh khac ¢6 lién quan dap img yéu cau cua cong vigc.

+ Piéu kién vé co s& vét chat:

. C6 dia diém, dién tich, nha xudng, trang thiét bi ddp tmg véi yéu cau vé
day chuyén san xuat, loai san pham my pham ma co s¢ d6 dy kién san xuat nhu
da néu trong hd so dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my phim;

. Kho bao quan nguyén liéu, vat liéu dong goi va thanh phém phai bao dam
co sy tach biét gitra nguyén liéu, vat liéu dong géi va thanh pham; c6 khu vuc
riéng dé bao quan cac chat dé chay no, cac chat djc tinh cao, nguyén, vat liéu va
san pham bi loai, bj thu hoi va bi tra lai.

+ C6 hé thdng quan ly chét lugng dép tmg céac yéu ciu sau:

- Nguyén ligu, phy liéu dung trong san xuat my phdm phai dat tidu chuan

chat luong clia nha san xuét;

- Nude dung trong san xudt my pham t01 thiéu phai dat quy chuan ky thuat
qudc gia vé nude dn udng do Bo trudng Bo Y té ban hanh;

. Céc loai ban thanh phdm dwa vao san xut phai c6 tiéu chudn chét lugng
va dat tiéu chuan chat lugng ctia nha san Xuét;

. C6 quy trinh san xuét cho tung san ph‘fim;

. C6 bd phan kiém tra chét lugng dé kiém tra chat lugng ctia nguyén liéu,
ban thanh pham, san pham cho déng goéi va thanh pham.

.Co hé théng luru giir ho so tai liéu.

- Cén cu phap ly cua tha tuc hanh chinh:

+ Luat Pau tu nam 2014.

+ Nghi dinh 56 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu
quy dinh vé diéu kién san xuit my pham.

2. Thi tue cap lai Glay chirng nhan du diéu kién san Xuit my phfim.
- Trinh tu thuc hién:

: Bugce 1: Co s0 san xudt my pham ngp don @& nghi cip lai Gidy ching nhan
du didu kién san xuat my pham t6i So Y té.

Budc 2: Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dugc hd so hop
16, So Y té cap lai Glay chirng nhén du diéu kién san xut my pham

- Céch thirc thyc hién: Nop truc tiép hodc giri qua dudng buu dién.




- Thanh phan, s6 luqng hd so:

+ Pon dé nghi cép lai Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham
theo mau sé 03 quy dinh tai Phy luyc ban hanh kem theo Nghi dinh s0
93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctiia Chinh phu quy dinh vé didu kién san xuét
my pham;

+ Ban gbc Gidy chimg nhan du diéu kién da dugc cép (néu cb).

- 86 lugng hd so: 01 bd

- Thoi han giai quyét: 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhéan dugc ho so hop 1€.

- Déi tugng thue hién thi tuc hanh chinh: Co s& san xudt m§ pham.

- Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh: S Y té.

- Két qua thyc hién thu tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan du dieu kién san
xuat my pham.

- DBiéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh: khong co.

- Lé phi: Khong quy dinh.

- Tén mau don: Bon dé nghi cép lai Gidy chimg nhan du diéu kién san Xuét
my pham (theo mau s6 03).

- Céan ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh:

+ Luat Dau tu nim 2014,

+ Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 théang 7 nam 2016 ctia Chinh phu
quy dinh vé diéu kién san xuat m¥y pham.

3. Thii tyc diéu chinh Gidy chimg nhin di diéu ki¢n sin xuat my
pham.

- Trinh tu thuc hién:

Budce 1: Co s san Xudt my pham ndp don dé nghi diéu chinh Gidy chimg
nhén dy diéu kién san xuit my pham t6i S& Y té.

Buoc’2: Trong thoi han 02 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc ho SO dé
nghi cap, cap lai Giay ching nhan du diéu kién san Xuat my pham, S¢ Y té co
trach nhiém kiém tra ho so va cap Phiéu tiép nhén ho so theo mau s6 05 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 93/2016/NP-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh phu quy dinh ve dieu kién san xuat my pham néu ho so day du va hop I¢.
Trudng hop hd so chua day du, hop 16 thi thong bao bing vin ban va néu nhing
ndi dung chua day du, hop 1¢ toi co s& san xuét my pham.

Budce 3: Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhén dugc hé so hop
1€, S¢Y te cap Glay chimg nhan du didu kién san xuat my pham bang cach gitr

nguyén s6 clia Glay chimg nhén 14n dAu, ghi rd didu chinh 1an thir miy, ngay diéu
chinh, ly do diéu chinh.

- Cach thire thuc hién: Nop truc tiép hodc giri qua dudng buu dién.




- Thanh phan, s6 lugng hd so:

+ Pon d& nghi diéu chinh Giay chumg nhén du dleu kién san xuét my phdm
Gidy ching nhan du diéu kién san xuat m§ phdm theo miu s6 04 quy dinh tai Phu
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 xuét m§¥ phim;

+ Gidy t& chiing minh sy thay ddi.

- $6 luong hd so: 01 bd.

- Thoi han gidi quyét: 05 ngay lam viée ké tir ngdy nhén duge hd so hop 6.
- Déi tugng thyc hién tha tuc hanh chinh: Co s& san xuét m§ pham.

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

- Két _qua thyc hién thd tuc hanh chinh: Gidy chtng nhéan du didu kién san
xuit my pham.

- L¢ phi: Khong quy dinh.

- Tén mau don: bBon dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhén du diéu kién san
xuat my phdm (theo mAu sé 04).

- Yéu cau, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh: Ap dung dbi voi truong
hop co s& san xuat da dugce cap Gidy ching nhan du didu kién séan xuat my phdm
nhung c6 thay doi vé tén clia co s& san xudt hodic thay déi dia chi do diéu chinh
dia gi6i hanh chinh (dia diém san xut khong thay dbi).

- Cén ctr phép ly cta tha tuc hanh chinh:

+ Luét Pau tu ndm 2014.

+ Nghi dinh 56 93/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 nam 2016 cta Chinh phu
quy dinh vé diéu kién san xuit m§ phim.



