BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuc

Ha Ngi,ngay  thang nam 2026

DU THAO

BAN PANH GIA THU TUC HANH CHINH, VIEC PHAN CAP NHIEM VU,
QUYEN HAN, VIEC UNG DUNG, THUC DAY PHAT TRIEN KHOA HQC,
CONG NGHE, POI MOI SANG TAO VA CHUYEN POI SO TRONG
DU THAO NGHI PINH QUY PINH VE QUAN LY MY PHAM

Thuc hién quy dinh cta Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat, Bo Y
té da tién hanh danh gia thu tuc hanh chinh, viéc phan cap nhiém vy, quyén han,
viéc tng dung, thuc day phéat trién khoa hoc, céng nghé, déi méi sang tao va
chuyén dbi sé trong du thao Nghi dinh quy dinh vé quan ly my pham. Két qua
nhu sau:

I. TO CHUC THUC HIEN PANH GIA
1. Boi canh xay dwng dw thao Nghi dinh
1.1. Co s& chinh tri, phap ly

a) Co s¢ chinh tri

- Ngay 04/5/2025, Bo Chinh tri ban hanh Nghi quyét s6 68-NQ/TW vé
phat trién kinh té tu nhén, trong d6, quan diém chi dao cua Nghi quyét: “Tao
moi trrong kinh doanh thong thoang, minh bach, 6n dinh, an toan, d& thuc thi,
chi phi thap, dat chuan quéc té, bao dam kha ning canh tranh khu vuc, toan cau.
Kip thoi xdy dung, hoan thién phap ludt va co ché, chinh sach d6t pha dé khuyén
khich kinh té tu nhan phat trién trong nhiing linh vuc wu tién, dau tu nghién ciru
phat trién, ing dung khoa hoc céng nghé, doi méi sang tao, chuyén doi sb, tham
gia vao cac nhiém vu quan trong, ...”.

- Ngay 09/9/2025, Bo Chinh tri ban hanh Nghi quyét s6 72-NQ/TW vé
mot sd giai phap dot phé, ting cudng bao vé, chim séc va nang cao sirc khoe
Nhan dan. Nghi quyét nay 1a chil truong, dinh hudng vé quan 1y an toan, chat
luong san pham my pham.

- Nghi quyét sb 04/NQ-CP ngay 10/01/2022 ctia Chinh phii vé day manh
phan cép, phan quyén trong quan 1y nha nudc; Quyét dinh s 1661/QD-TTg
ngay 04/10/2021 cua Thu tuéng Chinh phii phé duyét phuong an cét giam, don
gian héa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh thudc pham vi quan ly
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nha nudc cua Bo Y té; Quyét dinh s6 1015/QD-TTg ngay 30/8/2022 cua Thu
tuéng Chinh pht phé duyét Phuong 4n phéan cép trong giai quyét thu tuc hanh
chinh thudc pham vi quan 1y cia B Y té vé Uy ban nhan dén tinh.

b) Co sd¢ phap ly

- Tai s6 thir tuw 152 Phu luc I'V. Danh muc nganh, nghé dau tu kinh doanh
c¢6 diéu kién ban hanh kém theo Luat Pau tu quy dinh “san xuit my pham” 1a
nganh nghé dau tu kinh doanh c6 diéu kién.

- Hiép dinh hoa hop trong quan 1y m§ pham da dugc cac nudc thanh vién
Hiép hoi cac nudc Dong Nam A ky ngay 02/9/2003 (sau day goi tat 1a Hiép dinh
my pham ASEAN).

1.2. Co s¢ thuc tién

Qua tong két thyc tién thi hanh Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 caa Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuit my phdm va cac vin
ban huéng dan thi hanh (Thong tu sé 06/2011/TT-BYT, Thong tu sb
09/2015/TT-BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT) cho thdy nhiéu quy dinh hién
hanh d3 dan boc 16 cac bat cap, vudng mic, chua dap Gmg cac yéu cau thyc tién
dat ra:

a) Quy dinh cta phap luat vé quan Iy my phidm con mang tinh nguyén tic
chung chung can quy dinh rd hon nhu diéu kién san xuit my pham, vé thim
quyén 1dy mau my pham, thuc hién kiém nghiém d6i véi my pham...

b) Quy dinh cta phap luat vé quan Iy my pham con chdng chéo, bat cip
hodc khong con phu hop véi thuc tién, cin stra d6i hodc bai bo nhu phép luét
hién hanh quy dinh thu tyc 1a céng b nhung van phai xét hd so trude khi cong
b, cac quy dinh vé ghi nhin chua bat kip xu thé phat trién cong nghé, thu tuc
xac nhan ndi dung quang cdo my phém theo quy dinh hién hanh la mot rao can
hanh chinh, lam tang ganh nang cho doanh nghiép va khong phu hgp véi xu
huéng chuyén sang quan 1y hau kiém...

¢) Mot sd van dé phat sinh trong thuc tién can duoc bo sung méi trong
Nghi dinh nhu quy dinh vé thim quyén xay dung, ban hanh va cip nhat danh
muc cac chit cAm, han ché hodc duoc phép st dung theo Hi¢p dinh my phém
ASEAN; quy dinh vé kiém tra dinh ky hodc dot xuét cac co s¢ da duoc cép Giéy
chirng nhan du diéu kién san xuit hodc Giéy chirng nhan “Thyuc hanh tdt san
xut my phAm” (CGMP); quy dinh vé kiém tra, gidm sat an toan, chat luong my
pham sau khi cong bd, vé thu hdi san pham my phdm vi pham, tam ngung tiép
nhan ho so cong bd san pham my pham...
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d) Mot s6 bat cap, vuong méc lién quan dén Luét Chat luong san phém
hang hoa, Luat Tiéu chuin, quy chuan k¥ thuat, Luat Pidu udc qudc té va cam
két ctia Viét Nam tai Hiép dinh my pham ASEAN do hién nay my pham khong
c6 luat riéng dé quan Iy ma dugc quan 1y boi nhiéu luat nhu Luat Pau tu, Luat
Chat lwong san pham hang hoa, Luat Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuét ... nén
viéc quy dinh bién phap quan 1y chét luong d6i voi my pham chi c¢6 thé ap dung
cac luat da dugce ban hanh dé hudng dan thyc hién.

Bén canh do, mot sé kho khan, vuong méc d3 duoc néu trong Bao cao
tong két thi hanh phap luat vé my pham khi 1ap hod so dé nghi xay dung Nghi
dinh da duoc giai quyét trong cac vin ban quy pham phap luat khac, vi du: (1)
quy.dinh vé thuong mai dién tir va ban san pham trén nén tang mang xa hoi
duoc quy dinh chung trong Nghi dinh huéng dan Luat Thuong mai do Bo Cong
thuong 1am dau mdi; (2) kién nghi sira d6i Luat Quéan 1y ngoai thuong lién quan
dén Gidy chimg nhan luu hanh ty do (CFS) dd dugc quy dinh tai Nghi dinh
huéng dan Luat Quan 1y Ngoai thuong theo hudng giao cac Bo quy dinh noi
dung tdi thiéu phai co trong CFS.

Do d6, viéc xay dung, ban hanh Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my pham
la can thiét.

2. Muc dich, yéu cau danh gia

- Panh gia tac dong cua tha tuc hanh chinh theo quy dinh tai Luat Ban
hanh VBQPPL va céc vin ban quy dinh chi tiét, huéng dan thi hanh, phap luat
vé kiém soat TTHC, Thong tu sd 03/2022/TT-BTP ngay 10/02/2022 cua B
trudng Bo Tu phap hudng dan viée danh gia tdc dong cua tha tuc hanh chinh
trong lap dé nghi xay dung van ban quy pham phép luat va soan thao du an, du
thao van ban quy pham phap luat; viéc phan quyén, phan cép; viéc tng dung,
thuc day phat trién khoa hoc, cong nghé, d6i moi sang tao va chuyén ddi sb
trong du thao Nghi dinh.

- Thé ché day du chu truong, chinh sach ctia Pang, Nha nudc, tap trung
day manh cai cach thi tuc hanh chinh, ting cudng phan cap, phan quyén; Tao
moi trudng kinh doanh théng thoang, minh bach, 6n dinh, an toan, dé& thuc thi,
chi phi thap, dat chuan quéc té, bao dam kha ning canh tranh khu vuc, toan cau.
X04 bo cac rao can tiép can thi trudng dam bao méi truong kinh doanh théng
thoang, minh bach, rd rang, nhat quéan, 6n dinh lau dai, d& tuan thu, chi phi thap;
bao dam cac TTHC dugc quy dinh tai du thao Nghi dinh dap @ng yéu cau theo
quy dinh cta phap luat, bao dam tinh than cat giam, don gian héa TTHC theo
chi dao cua Chinh phu.

- Chuyén tir nén hanh chinh céng vu, quan ly 1a cha yéu sang phuc vu va
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kién tao phét trién, lay ngudi dan, doanh nghiép lam trung tdm; hién dai hoa
quan tri céng, quan tri dya trén dit liéu. Thuc hién chuyén manh tir tién kiém
sang hau kiém gan véi ting cuong kiém tra, giam sat. Chuyén viéc quan 1y diéu
kién kinh doanh tir cip phép, chung nhan sang thuc hién céng bé diéu kién kinh
doanh va hau kiém:;

- Panh gié tac dong cac quy dinh vé TTHC nham nang cao chét luong vin
ban quy pham phap luat, bao dam tinh can thiét, hop phép, hop ly va hiéu qua
cuia TTHC trudc khi ban hanh; cat giam toi da ganh nang, chi phi, thoi gian thyc
hién TTHC cho ¢4 nhan, t6 chirc nham nang cao hiéu qua hoat dong, nang cao
chat lwong phuc vu ngudi dan, doanh nghiép. Phét hién, chinh 1y theo huéng cat
giam hodc don gian héa TTHC phuc tap, phién ha, khéng ph hop véi thyc tién,
dong thoi bo sung cac tha tuc can thiét dap tng nhu cau quan ly va phét trién
kinh té - x4 hoi ciing nhu gitp bao dam quyeén, loi ich hop phap ciia ca nhan, to chuc.

- Ra so4t, danh gia su phi hop cia TTHC véi yéu cau trién khai dich vu
cong truc tuyén, tao co s¢ xay dung 16 trinh cung cap dich vu cong dién tir hiéu
qua, thuan tién.

- Pay manh phan cip, phan quyén, ting cuong tinh cha dong, tu chiu
trach nhiém cua cac bo, nganh, dia phuong gin véi cong tac kiém tra, giam sét
chit ché ciia cac co quan quan 1y nha nudc, phi hop véi nguyén tic cia Luat To
chac Chinh pht ndm 2025, Luat To chirc chinh quyén dia phuong nam 2025.

- Noi dung danh gia phai khach quan, toan dién, trung thuc, trén co so
phan tich cu thé tirng noi dung TTHC duoc dé xuat sira ddi, bd sung hoic bai bo,
phan tich cu thé céc ndi dung phan cip nhiém vu, quyén han; thé hién rd cac noi
dung ¢ng dung, thuc day phét trién khoa hoc, cong nghé, ddi mai sang tao va
chuyén dbi so.

- Viéc danh gia phai dya trén két qua ké thira va khac phuc nhing ton tai,
han ché cua viéc thuc hién cac vin ban quy pham phap luat hién hanh; phuc vu
truc tiép cho viéc hoan thién dy thao Nghi dinh.

Il. KET QUA PANH GIA
1. Panh gia tha tuc hanh chinh

Du thao Nghi dinh quy dinh 01 TTHC co ban dugc gitt nguyén: Tha tuc
cap CFS ddi véi san pham my pham san xuat trong nuée dé xuat khau, trong do,
giam tai theo hudng chi can vian ban dé nghi cap CFS; cho phép CFS la ban giy
hoic ban dién tu, duoc ddng bo, cap nhat 1én Hé théng co so dir lieu vé my
pham hoic cac hé thong thong tin dién tir theo quy dinh; stra ddi, bd sung 05
TTHC da dugc quy dinh tai Nghi dinh s& 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua
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Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuit my pham, Thong tu s6 06/2011/TT-
BYT ngay 25/01/2011 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé quan ly my pham,
dugc sta ddi, bd sung badi Théng tu sé 09/2015/TT-BYT, Thong tu sb
29/2020/TT-BYT, Thong tu s6 34/2025/TT-BYT va di duoc Bo Y té ra soat,
danh gia, sira d6i, b6 sung, hoan thién dé tao thuan loi cho viéc trién khai, thuc
hién trén thyuc té ciing nhu bao dam cac yéu cau vé cai cach TTHC, cu thé gom:

(i) Thatuc cong bd san pham my pham (trong nuéc va nhap khau);

(ii) Thu tuc cap Giay ching nhan du diéu kién san xuat my pham;

(iii) Thu tuc cap lai Gidy chiing nhan du diéu kién san xuat my pham;
(iv) Tha tuc diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham;

(v) Thu tuc thu hdi Gidy chitng nhan du diéu kién san xuat my pham theo
dé nghi thu hoi ciia co s¢ san xuat da duoc cap Gidy chung nhan du diéu kién
san xuat my pham:

Ngoai ra, du thao Nghi dinh:

- Chuyén co ché thyc hién tha tuc thay doi thong tin san pham my pham da
duoc cong bd theo hudng khong can thuc hién TTHC, co s¢ cong b chi can cap
nhat noi dung thay d6i truc tiép trén Hé thong co so dir lieu vé my pham. Hé
théng tu dong ghi nhan lich si thay d6i va cap nhat théng tin cong khai trong
thoi han 03 ngay 1am viéc. Truong hop ha tang ky thuat chua dap tng viéc cap
nhat truc tuyén, co sé giri van ban théng bao theo mau quy dinh dén co quan da
phat hanh sé quan ly trong thoi han 07 ngay 1am viéc ké tir ngay thay d6i. Vin
ban thdng béo 1 bo phan khdng tach roi cua ho so cong bd va Hb so PIF.

- Trién khai Nghi quyét s 04/NQ-CP ngay 10/01/2022 caa Chinh phu,
Quyét dinh sé 1015/QD-TTg ngay 30/8/2022 cua Thu tuéng Chinh phu phé
duyét Phuong 4n phan cap trong giai quyét thu tuc hanh chinh thugc pham vi
quan Iy cua cac bg, co quan ngang b, trong d6 co viéc phan cip tham quyén
giai quyét thii tuc hanh chinh tir Bo Y té vé So Y té phé duyét Pon hang nhap
khau my pham dung cho nghién ciru, kiém nghiém. Tuy nhién, dé tao thuan loi
cho cé& nhan, t6 chic, du thao Nghi dinh d bai b6 TTHC nay. Thay vao do, ca
nhan, t6 chac chi can khai béo hé so hai quan kém theo céc tai liéu tuong ung
sau day ddi véi my pham dung cho muc dich nghién ctu, kiém nghiém: Vian ban
x4c nhan cua té chirc, ca nhan nhap khau (truong hop co so dap tng CGMP
hoac c6 phong kiém tra chat luong dat tiéu chuan 1SO 17025 hoic dap tng Thuc
hanh tét phong kiém nghiém thudc theo quy dinh cua phép luat vé Dugc) hoic
van ban x&c nhan cua co so nghién ctu, kiém nghiém duoc thué thuc hién c6 du
nang luc theo quy dinh. Vian ban xac nhan phai néu rd: Tén san pham; tén va dia
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chi co s¢ san xuét; s6 lwgng mau; muc dich sir dung; thoi gian du kién thuc hién
va cam két vé nang lyc nghién cau, kiém nghiém.

1.1. Vé si can thiét, tinh hop phap

06 TTHC quy dinh tai du thao Nghi dinh bao dam su can thiét ban hanh.
Trong d6, dbi vai'tha tuc cdng bd san pham my pham, thay vi khi hét han hiéu
lyc 05 nim cta my pham duoc cdng bd co s phai cong b lai nhu trude day, du
thao Nghi dinh di bo quy dinh vé thai han hiéu luc, gitp tao thuan loi téi da cho
ca nhan, td'chirc. 05 TTHC duoc stra doi, bd sung tai du thao Nghi dinh, cac thu
tuc nay di dugc quy dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/NDB-CP, Théng tu sb
06/2011/TT-BYT duoc stra doi, bd sung boi Thong tu sb 09/2015/TT-BYT,
Théng tu s6 29/2020/TT-BYT, Thong tu sé 34/2025/TT-BYT va duoc trién khai
thie hién co ban hiéu qua trong nhitng nim qua, dap (ng yéu cau vé quan 1y nha
nuéc vé my pham ciing nhu co ban bao dam quyén, lgi ich hop phép cua cac to
chuirc, ca nhan, doanh nghiép trong qua trinh thuc hién. Cac TTHC duoc quy
dinh tai du thao Nghi dinh bao dam tinh hgp phép, bao dam tham quyén quy
dinh TTHC theo Luat Ban hanh van ban QPPL va phép luat vé kiém soat TTHC,
bao dam tinh thdng nhét véi cac van ban QPPL hién hanh, khéng cd su chong
chéo, mau thuan véi TTHC khéc, voi vin ban caa co quan cap trén, vin ban cua
co quan khac hay diéu wdc qudc té co lién quan ma nudc Cong hoa xa hoi cha
nghia Viét Nam 1 thanh vién. Bo Y té da ra soat cac bo phan cua timg TTHC dé
quy dinh pht hop, tao thuan lgi cho viéc trién khai, thuc hién trén thuc té.

Ngoai ra, theo Quyét dinh s 1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 cua Thu
tuéng Chinh phu ban hanh phé duyét Phuong an cat giam, don gian hoa quy
dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh thudc pham vi chitc nang quan ly caa
Bo Y té, trong d6 c6 viéc bai bo thu tuc xac nhan ndi dung quang cao my pham.
Péng thoi, thuc hién Luat Quang céo va cac van ban hudng dan luat, du thao
Nghi dinh quy dinh quang c&o my pham thyc hién theo quy dinh cta phép luat
quang cao, khéng phai xac nhan noi dung quang cao nhung noi dung quang cao
phai phu hop véi théng tin san pham my pham da duoc cong bod.

1.2. Vé tinh hop ly, chi phi tuan thi TTHC

Péi vai thi tuc cap CFS dbi véi san pham my pham san xuét trong nudc dé
xuat khau: Tha tuc nay co ban khong thay dbi, tham chi giam tai theo hudng chi
can van ban dé nghi cap CFS, khong can Ban sao Phiéu cong bd san pham my
pham da duoc cap s6 tiép nhan dé phl hop véi quy dinh vé cap sé quan Iy my
pham va viéc cong khai dir liéu trén Hé thdng co s dit liéu vé my pham hoic
cac hé thong thong tin dién tir; cho phép CFS 1a ban gidy hoac ban dién tir, duoc
dong bo, cap nhat Ién Hé théng co so dit liéu vé my pham hoac cac hé thong



thong tin dién ti theo quy dinh.

Déi véi 05 TTHC duoc stra doi, bd sung, vé co ban, du thao Nghi dinh sta
d6i, b6 sung cac TTHC nay theo hudng quy dinh cac bo phan tao thanh bao dam
phU hop, trong d6 ¢d nhiéu ndi dung thé hién tinh than cat giam, don gian hoa
TTHC theo chi dao caa Chinh pha, Thu tuéng Chinh phi, cu thé nhu:

- Tha tuc c6ng bd san pham my pham: sira doi theo huéng sau khi tiép
nhan ho so dap tng yéu cau vé thanh phan va hinh thirc theo quy dinh co quan
c6 tham quyén phét hanh Sé quan ly, tham quyén giai quyét thu tuc nay duoc
chuyén-toan bo vé Uy ban nhan dan cap tinh hodc co quan chuyén mén duoc
phan ¢ap thay vi chia trudng hop (Cuc Quan 1y Duogc, Bo Y té - dbi véi my
pham nhap khau, S¢' Y té dbi véi my pham san xuat trong nuée) nhu hién hanh.

- Thu tyc cap Gidy chiing nhan du diéu kién san xuat my pham: Sta doi
theo hudng quy dinh cac diéu kién cdp Gidy chitng nhan mot céch chi tiét, cu
thé hon, bam sat nguyén tac, tieu chuan CGMP. Ho so cip Gidy chiing nhan du
diéu kién san xuat va Giay chitng nhan CGMP don gian, r rang.

- Quy dinh & hon vé cac truong hop cap, cap lai, diéu chinh, thu hoi Gidy
chang nhan du diéu kién san xuat my pham. Di véi tha tuc diéu chinh Gidy
chang nhan: sira d6i ho so vé tai liéu chung minh cho phl hop hon véi céc
treong hop thuc hién tha tuc nay. Quy dinh cach thtc thuc hién truc tuyén, bao
dam tao thuan loi cho ca nhan, to chc.

- Thir tuc thu hdi Gidy chiing nhan da diéu kién san xuat my pham theo dé
nghi thu hoi ciia co so san xuat di dugc cap Gidy chang nhan du diéu kién san
xuat my pham: quy dinh day da quy trinh, tha tuc thuc hién TTHC nay (quy
dinh phap luat hién hanh chua quy dinh cic bd phan tao thanh cu thé cua
TTHC).

Nhu vy, cac quy dinh TTHC tai du thao Nghi dinh da dép @ng cac yéu cau
cua phap luat vé kiém soat TTHC, céc chu truong, chi dao cua Chinh phu, Tha
tuéng Chinh phu vé don gian hda, cai cach TTHC, bao dam sy rd rang, minh
bach, tao thuan loi cho ca nhan, t6 chic trong viéc ap dung, thuc hién ciing nhu
giam chi phi, tiét kiém thoi gian, thuan loi cho d6i twong thuc hién cong tac
quan 1y nha nudc vé linh vuc quan Iy my pham, gitp giam nhe ganh nang hanh
chinh, chi phi tuan tha TTHC cho ca nhan, t6 chirc va co quan giai quyét TTHC.

(Chi tiét tai cac Biéu danh gid tic déng, tinh chi phi tuan thi cua TTHC
diroc ban hanh méi/ dwot siva doi, bé sung kém theo).

Ngoai ra, dé bao dam cac quy dinh TTHC duogc thuc hién théng sudt,
khong 1am anh hudng dén hoat dong binh thuong cia ca nhan, to chuc, dy thao



8
Nghi dinh da quy dinh chuyén tiép, cu thé:
“]. Vé ho so hanh chinh va cac logi gidy phép:

a) Ho so dé nghj cdp, cap lai, diéu chinh Gidy chiing nhdn du diéu kién
san xudt; ho so céng bo, gia han, thay doi néi dung Phiéu cong bé nép truéce
ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc duwoc tiép tuc gidi quyét theo quy dinh tai Ngh;
dinh sé 93/2016/ND-CP;

b) Gidy chitng nhdn dui diéu kién san xudt my phdam cdp trueéc ngay Nghi
dinh nay-<co hiéu lic dwoc tiép tuc sir dung nhung khéng qud 03 ndm ké tir ngay
Nghi dinh co hiéu luc;

c) Sé tiép nhdn Phiéu cong bé cdp truéc ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc
6 gia tri dén hét thoi han ghi trén Phiéu cong bd. Khi hét thoi han, co sé thuc
hién thu tuc cdng bo méi dé dwoc phat hanh So qudn 1y theo quy dinh tai Ngh;
dinh nay;

2. Vé ngi dung quang cao my pham:

a) Gidy xac nhdn ngi dung qudng céo cdp fruéc ngay Nghi dinh nay co
hiéu luc dwoc tiép tuc sir dung dén khi Sé tiép nhdn Phiéu cong bé san pham
twong 1ng hét hiéu lyec;

b) Ngi dung quang cao thuc hién trén cdic phuong tién truoc ngay Nghi
dinh nay c6 hiéu luc nhung khong phu hop voi quy dinh mai dwoc duy tri khong
qud 01 nam ké tir ngay Ngh; dinh c6 hiéu lyc.

3. Vé lueu théng san phdam va bao bi:

a) San phdm my phdm dwoc san xuat hogc nhap khdu truéc ngay Sé qudn
ly hét hiéu luc dwoc tiép tuc heu théng dén hét han ding cua san pham;

b) Nhan va bao bi sdn pham san xudt, in dn tréc ngay Nghi dinh nay co
hiéu lwc nhung khéng phir hop Véi quy dinh méi vé ghi nhan dwoc tiép tuc sir
dung khéng qud 03 nam ké tir ngay Nghi dinh cd hiéu lyc.

4. Vé nhan su nguwoi danh gid an toan:

a) Trong thoi han 03 nam ké tir ngdy Nghi dinh nay c6 hiéu lic, nhan su
dwoc sir dung van bang chuyén mén kém hé so ning luc kinh nghiém dé thuc
hién nhiém vu ddnh gid an toan va ky Phan IV cia Hoé so PIF;

b) Déi véi chuyén gia thude co sé san xudt nwdc ngodi, chap nhdn hé so
nang Iyc hogc chiing chi dao tao quac té hop 1é ma khdng bdt buée dao tao tai
Viét Nam;
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¢) Cdc bdo cdo danh gid an toan da thiét ldp truéc ngdy Nghi dinh c6
hiéu luc dwoc tiép tuc luu gitr va su dung cho dén khi san phcfm co thay doi vé
cong thizc hodc tinh nang yéu cau phdi cdp nhdt Phan IV cia Ho so PIF;

d) Nhan s mdi thay thé trong giai doan chuyén tiép dwoc ap dung co ché
xac nhdn ndang lw¢theo hé so kinh nghiém cho dén khi hét thoi han quy dinh tai
diém a Khodn nay.

5. Vé.chuyén doi di liu:

B6-Y té thyc hién chudn hda va chuyén doi di liéu tir cac hé thong cii
sang Hé thong co so dir liéu vé my pham; bao dam cac So quan ly con hiéu luc
dwoc cdap nhdt day du phuc vu cong tac tra cuu, doi chieu cua co quan Hdai quan
va Quan ly thi truong”.

2. Viéc phan cap nhiém vu, quyén han

Ngay 10/01/2022, Chinh phu d3 ban hanh Nghi quyét s6 04/NQ-CP vé
day manh phan cip, phan quyén trong quan 1y nha nudc, trong d6, quan diém
chi dao cua Nghi quyét: "Day manh phan cdp, phan quyén phdi di déi véi bao
dam co sé vt chat, nguon luc tai chinh dé té chirc thure hién co hiéu qud, phu
hop Véi diéu kién, dic diém néng thén, dé thi, hai dao va yéu cau quan 1y nha
nude doi Voi nganh, linh vuc; két hop chat ché giira qudn 1y theo nganh, linh
viee Véi quan 1y theo 18nh tho, bdo dam mét viéc khdng qua 02 cdp hanh chinh

quan ly....".

Tai dy thao Nghi dinh da quy dinh cac noi dung phan cap tham quyén thuc
hién nhiém vy, quyén han nhu sau:

- V& cdng bd san pham my pham: tham quyén giai quyét thu tuc nay duoc
chuyén toan bo vé Uy ban nhan dan cap tinh hoic co quan chuyén mén dugc Uy
ban nhan dan cip tinh phan cap noi co s& cong bd dat tru so chinh thay vi chia
truong hop (Cuc Quan Iy Duoc, Bo Y té - d6i vai my pham nhap khau, So' Y té
d6i voi my pham san xuat trong nude) nhu hién hanh.

- V& san xuat my pham: Toan bo tham quyén thuc hién viéc cap, cap lai,
diéu chinh, thu héi Gidy chiang nhan du diéu kién san xuat duoc giao cho Uy
ban nhan dan cap tinh hoic co quan chuyén mén dugc Uy ban nhan dan céap tinh
phan cap thuc hién.

Ngoai ra, tai quy dinh vé to chuc thuc hién tai du thao Nghi dinh ciing da
thé hién viéc phan cap cu thé trach nhiém cua B6 Y té va chinh quyén dia
phuong. Cac ndi dung néu trén thé hién quyét tdm chinh tri manh mé vé day
manh phan cép triét dé gitra co quan nha nudc ¢ Trung wong voi dia phuong;
qua d6 phat huy tinh chu dong, sang tao cua chinh quyén dia phuong cac cap,



10

khoi théng moi nguédn luc dé dia phuong phat trién, bao dam phu hop vai thuc
tién, dap ang cha truong, dudng 16i cia Bang va chinh séch caa Nha nudc.

Hién nay, cac dia phuong d bao dam cac diéu kién dé thuc hién noi dung
duoc phan cap; tai Nghi dinh ciing da quy dinh viéc thyc hién kiém tra cia Bo Y
té ciing nhu chinh quyén dia phuong, bao dam cac nhiém vu sau khi phan cap
duoc thuc hiénhiéu qua, dung quy dinh.

3. Viéc &ng dung, thic diy phat trién khoa hec, cong nghé, déi méi
sang tao va chuyén ddi so

Nham thé ché hoa céc chu truong, duong 16i cia Dang, chinh séach cua Nha
nuéc, trong qué trinh xay dung du thao Nghi dinh, Bo Y té ludn chi trong déanh
gi&, ra soat, bao dam céc noi dung tai du thao Nghi dinh bao dam tang cuong
ting dung, thuc day phat trién khoa hoc, cong nghé, doi méi sang tao va chuyén
d6i sb. Tai dy thao Nghi dinh da stra doi, bd sung mot sé quy dinh dé thé hién
noi dung nay, cu thé nhu:

- Quy dinh viéc thuc hién cac TTHC trén moi truong dién ti.

- V& viéc cong bd san pham my pham: dy thao Nghi dinh da stra doi theo
huéng co quan c6 tham quyén phat hanh Sé quan ly, cap nhat cong khai thong
tin dinh danh, ma phan héi nhanh (m& QR) cua san pham trén hé théng. Cac noi
dung nay vira giup giam ganh nang hanh chinh cho doanh nghiép, vira giup tiang
cuong viéc tng dung cong nghé thdng tin, chuyén doi s, bao dam céc thdng tin
dugc cong khai, minh bach trén méi truong dién tir dé cac co quan, to chic, ¢
nhan cd lién quan dé dang tra ctu, tiép can.

- Dbi véi céc thu tuc cap, cap lai, diéu chinh, thu hdi Gidy ching nhan du
diéu kién san xuat my pham, so véi quy dinh phap luat hién hanh, ca 3 thu tuc
nay déu quy dinh c&ch thic thuc hién truc tuyén, bao dam tao thuan lgi cho cé
nhan, t6 chic. Qua d6 bao dam tat ca cac TTHC linh vuc quan ly my pham déu
c6 thé thuc hién bang céch thirc truc tuyén trén moi trudng dién tir, dap (ng yéu
cau cai cach, chuyén ddi sb ciing nhu yéu cau 100% thu tuc hanh chinh du diéu
kién duogc thuc hién truc tuyén toan trinh tai Nghi quyét sé 66/NQ-CP cua Chinh
phu ngay 26/3/2025 ctua Chinh phi vé Chuong trinh cat giam, don gian hoa tha
tuc hanh chinh lién quan dén hoat d6ng san xuat, kinh doanh nam 2025 va 2026.

- Thir tuc thu hdi Gidy ching nhan da diéu kién san xuat my pham theo dé
nghi thu hoi cia co so san xuat di dugc cap Gidy chang nhan du diéu kién san
xuat my pham: Du thao Nghi dinh da quy dinh rd trong thoi han 03 ngay lam
viéc ké tir ngay ban hanh quyét dinh thu hoi Gidy chiing nhan dua diéu kién san
Xuat my pham, co quan ban hanh quyét dinh thu hdi c6 trach nhiém: Gui quyét
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dinh thu héi cho co sé bi thu héi, B Y té va cac co quan lién quan dé phdi hop
thue hién; Pang tai quyét dinh trén Cong thong tin dién tir cia co quan va cap
nhat trang thai “Thu hoi” trén Hé théng co so dit liéu vé my pham.

- Péi véi thu tuc cap CFS ddi voi san pham my pham san xuét trong nudc
dé xuat khau, du thao Nghi dinh ciing da chinh 1y theo huéng chi can van ban dé
nghi cdp CFS;cho phép CFS la ban gidy hoic ban dién tir, duoc dong bo, cap
nhat 18n Hé théng co so dir liéu vé my pham hoic céc hé thong thong tin dién tir
theo quy dinh.

Hién nay cac dia phuong di bao dam céc yéu cau vé ha tang, ngudn luc, an
toan thong tin dé té chirc thuc hién cac noi dung néu trén.

Trén day 1a noi dung danh gia thu tuc hanh chinh, viéc phan cap nhiém vu,
quyén han, viéc ung dung, thuc day phét trién khoa hoc, cong nghé, doi méi
sang tao va chuyén doi sé trong du thao Nghi dinh quy dinh vé quan ly my
pham./.






Biéu mdu sé 03/PGTD-QPCT/SPBS

BIEU MAU PANH GIA TAC PONG CUA THU TUC HANH CHI NH

PUQC SUA POI, BO SUNG TRONG DU THAO NGHI PINH QUY PINH VE QUAN LY MY PHAM

THU TUC HANH CHINH 1: Thi tuc céng bé san pham my pham

I. CAN CU PHAP LY
(Néu ro diéu, khodn, diém
va tén van ban quy dinh)

Diéu 13, 14 dy thao Nghi dinh.

IL. PANH GIA TiNH HQP LY CUA TUNG BQ PHAN TAO THANH THU TUC HANH CHINH
(Doi V6i bg phdn thii tuc hanh chinh dwge quy dinh chi tiét hodc dirge sita doi, bo sung thi danh gid,; bé phan thi tuc hanh chinh khang
duwoc quy dinh chi tiet hogc khdng siza doi, bo sung thi khong danh gia va xoa bo khoi Biéu mau)

1. Thanh phan, sé lwong ho so

Tén thanh phan ho so:

a) Phiéu coéng bd san
pham my pham theo Mau
s6 01 quy dinh tai Phu luc
Il ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Gidy uy quyén cua chu
s hiru san pham cho co
so cong bd (trir truong
hop co s& cong bd ddng
thoi la cha s& htu san

- Néu rd ly do quy dinh: Vé co ban, day 1a cac thanh phan hd so da duoc quy dinh tai Thong tu sd
06/2011/TT-BYT duoc stra d6i, bd sung bai Thong tu s6 29/2020/TT-BYT, Thong tu s6 34/2025/TT-BYT,
1am co sé dé co quan c6 tham quyén nghién ciu, xem xét trong qua trinh giai quyét TTHC. So véi quy dinh
phap luat hién hanh, dy thao Nghi dinh yéu cau bo sung 02 thanh phan ho so, cu thé Ia Tai ligu ching minh
dap ng Thuc hanh tt san xuat my pham (CGMP) quy dinh tai Piéu 19 Nghi dinh nay dol véi san pham
my pham nhap khau; Tiéu chuan chat luong do co sd san xuét tu cong bd ap dung, bao gom noi dung vé
tiéu chuan va phuong phép thu cua thanh pham Truong hop co so cong bd str dung tiéu chuan da dugc
cong khai trén Cong thdng tin dir liéu tiéu chuan qubc gia hodc cac co sé dit liéu chuyén nganh két ndi theo
Diéu 4 Nghi dinh nay thi khdng bat budc nop tai lidu nay.

- Yéu cau vé hinh thizc: Phiéu cong bb san pham my pham dwoc thuc hién theo Mau sb 1 quy dinh tai Phu
luc 11 ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Céc thanh phan hé so khac da dugc quy dinh rd vé quy cach, hinh




pham);

¢) Gidy ching nhan luu
hanh ty do (CFS) hoac tai
licu thay thé theo quy
dinh tai Piéu 18 Nghi
dinh nay d6i voi san'pham
my pham nhap khau (trur
truong hop dugc mién
theo quy dinh);

d) Tai liéu chang minh
dap tng Thuc hanh tot
san  xuat my  pham
(CGMP) quy dinh tai
biéu 19 Nghi dinh nay
dbdi véi san phiam my
pham nhap khau;

d) Tiéu chuan chat luong
do co s& san xuat tu cong
b6 ap dung, bao gom noi
dung vé tiéu chuin va
phuong phap tht cuaa
thanh pham. Truong hop
co s& cong bd su dung
tiéu chuan da duoc cong
khai trén Cong thong tin
dir liéu tiéu chuan qudc
gia hoac cac co s¢ dir liéu
chuyén nganh két ni theo
Diéu 4 Nghi dinh nay thi

thire (ban goc/ ban sao/ ban dién tu/...). Ngoai ra, du thao Nghi dinh quy dinh co ché cng nhan vin ban
dién tarva dir liéu dién tir dé tao thuan loi cho cé nhan, t6 chuc.

Céac quy dinh trén 1a phi hop, dong thoi bao dam tinh minh bach, ré rang, tao co sé phap ly cho viéc ap
dung thuc hién.

- Ly do quy dinh: Ban hanh cu thé yéu cau vé hinh thuc, quy cach cta hd so ciing nhu ban hanh cy thé Mau
Phiéu cong bd dé ddi tuong thuan lgi trong ap dung, thuc hién.




khéng bit buoc nop tai
liéu nay.

Cac gidy to, tai lieu dé
ching minh viéc dap tng
yéu cau, diéu kién thuc
hién tha tuc hanh.chinh co
duoc quy dinh r0 rang, cu
thé ¢ thanh phan hd so
cua tha tuc hanh chinh
khong?

colX Khong [ ]
Néu rd: Ba duoc quy dinh rd rang, tao thuan loi cho ca nhan, té chuc trong ap dung, thuc hién.

S6 luong bd hd so: 01 bo

Ly do (néu quy dinh tir 02 bé ho so tro |én): Da quy dinh rd rang d6i twong chi can nop 01 bo hd so. Nhu
vay, so Vi quy dinh hién hanh, sé bo ho so theo quy dinh tai du thao Nghi dinh dé duoc cit giam (theo quy
dinh hién hanh thi truong hop nop hé so truc tiép hoac qua dich vu buu chinh thi phai nop 02 ban giay
Phiéu cong b san pham my pham), qua d6 thé hién tinh than cat giam, don gian héa TTHC, tao thuan loi
cho nguoi dan, doanh nghiép.

2. Thoi han giai quyét

a) Co dugc quy dinh 16
rang, cu thé va phu hop
khéng?

-C6[X]  Khéng []

- Néu rd thoi han giai quyét tha tuc hanh chinh:

So véi quy dinh tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT dugc sira doi, bo sung boi Thong tu s6 29/2020/TT-
BYT, Thong tu s6 34/2025/TT-BYT, du thao Nghi dinh gitr nguyén thoi han giai quyét tha tuc hanh chinh
nay la 03 ngay lam viéc.

Ly do quy dinh: Quy dinh rd rang thoi gian thuc hién dé c6 co so &p dung trén thuc té.

b) Trong truong hop mot
thd tuc hanh chinh do
nhiéu co quan c6 tham
quyén giai quyét, da quy
dinh 16 rang, diy du thoi

Cco X Khéng [ ]
Ly do quy dinh: Dy thao Nghj dinh d& quy dinh chi tiét, cu thé viéc thuc hién timg budc trong quy trinh
thuc hién, giai quyét thu tuc hanh chinh, bao dam rd rang, minh bach.




han giai quyét cua timg co
quan va thoi han chuyén
giao hd so gitta cac co
quan?

3. Co quan giai quyét

a) C6 duogc quy dinh 1o
rang, cu thé vé co quan
giai quyét tha tuc hanh
chinh khéng?

Cco X Khong [ ]
Ly do quy dinh: Quy dinh cu thé dé thuan loi trong &p dung, thuc hién.

b) C6 the¢ mo rong uy
quyen hoac phén cap thuc
hign khoéng?

Co [ ] Khong X

Néu rd ly do:

So véi quy dinh tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT duoc sira doi, bo sung boi Thong tr s6 09/2015/TT-
BYT, Thong tu s6 29/2020/TT-BYT, Thong tu 5O 34/2025/TT-BYT, du thao Nghi dinh da phan cap toan
bo tham quyen giai quyet TTHC nay cho Uy ban nhan dan cap tinh hodc co quan chuyén mén dugc Uy ban
nhén dan cap tinh phan €ap noi co 8¢ cong bé dit tru s chinh thay vi chia truong hop (Cuc Quan Iy Dugc —
Bo Y té dOI‘VOfI my pham’nhap k[lau S6Y té ddi v6i my pham san xuat trong nudc). Viéc sira doi ndy thé
hién tinh than phan cap t6i da tham quyeén giai quyét TTHC theo cac chi dao cia Pang va Nha nudc, tao
thuan lgi cho doanh nghiép.

4. Mau don, to khai

a) Co quy dinh vé mau
don, to khai khong?

co [X] Khong []
Ly do: Quy dinh cu thé dé thuan lgi trong &p dung, thuc hién.

b) Tén mau don, t& khai:
Phiéu cong bd san pham
my pham theo Mau sé 1
quy dinh tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi

- Néu rd nhitng noi dung (nhém) thong tin can cung cap trong mau don, to khai:

+ Noi dung thong tin: Mot s6 thong tin co ban vé san pham my phém, O SO’ San XUat, dong goi, nuc’rcqxuét
khau, co s¢ cong bo, nguoi dai dién theo phap luat cua co sé cong bo, danh sach thanh phan cua my pham.
Ly do quy dinh: Lam co s¢ dé co quan c6 tham quyén xem xét trong qua trinh xét duyét viéc bao dam cac
y&u cau theo quy dinh phap luat. Trong d6, co ban khong c6 nhiéu thay d6i so vi mau Phiéu hién hanh ma




dinh nay lugc bo mot'sé théng tin khong con phu hop va thyuc hién co cau lai cho hop ly.
- C6 quy dinh viéc xac nhan tai don, to khai khong? Co [] Khong [X
Néu C6, néu rd ndi dung xac nhan, ngudi/co quan cd tham quyén xac nhan:

c) Ngon ngir - Tiéng Viet  [X Songngir  [X Néu rd loai song ngir: Viét - Anh

Ly do quy dinh (trong truong hop mau don song ngit): Pé tao thuan loi, phi hop cho cac loai ddi twong
khéac nhau.

5. Két qua thuc hién

a) Hinh thuc caa két qua
thuc hién tha tuc hanh
chinh la gi?

- Giay phép []
- Giay chiing nhan []
- Giay ding ky []
- Chting chi []
- The []

L]

- Quyét dinh hanh chinh
- Vian ban xac nhan/chap thuan [ ]

- Loai khéc: X bé nghi néu rd: Co quan c6 tham quyen phat hanh sb quan Iy, cap
nhat cong khai thong tin dinh danh, ma phan héi nhanh (md QR) caa san pham trén hé thng.

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh:  Ban giay [] Ban dién tir []

Nhu vay, S0 Vé6i quy dinh hién hanh, dy thao Nghi dinh d3 stra doi ket qua giai quyet TTHC, thay vi cap s6
tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham thi co quan c6 tham quyen phat hanh so6 quan ly, cap nhat cong
khai thong tin dinh danh, ma phan hoi nhanh (ma QR) cua san pham trén hé thong. Nhu vy da c6 sy diéu
chinh vé co ché cong bd theo hudng doanh nghiép cong bd theo mau quy dinh, co quan quan 1y chi thuc
hién tiép nhan va phét hanh sé quan ly, cap nhat cong khai thong tin dinh danh, ma phan hoi nhanh (ma
QR) cua san pham trén hé thong. Piéu nay gidp giam nhe ganh nang hanh chinh cho doanh nghiép.




b) Két qua giai quyét thu
tuc hanh chinh c6 duoc
mau hda phti hgp khong?

Co [ ] .Khong [X
Ly do: Khéng can mau hoa.

¢) Quy dinh vé thoi han
c6 gié tri hiéu luc caa két
qua thuc hiénthu tuc
hanh chinh.<c6 hop ly
khong (néu c6)?

Co [ ] Khong X

- Néu C4, néu thoi han cu thé:

- Néu Khdng, néu r6 ly do: So véi quy dinh hién hanh (thoi han 05 ndm), du thao Nghi dinh khdng con quy
dinh thoi han, tao diéu kién thuan loi toi da cho ca nhan, t6 chuc.

d) Quy dinh vé pham vi
c6 hiéu lyc coa két qua
thuc hién tha tuc hanh
chinh c6 hop ly khong
(néu c6)?

Toan quéc [X] Dia phuong [ ]
Ly do: Khong giai han pham vi.

IV. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén nguoi dién: Nguyén Thi Mai Huong
Dién thoai ¢b dinh: 024.3736.6674 ; Di dong: 0913525155
E-mail: huong74gld@gmai.com

THU TUC HANH CHINH 2: Thii tuc cap Gidy chirng nhan da diéu Kién san xuat my pham

I. CAN CU PHAP LY
(Néu ro diéu, khodn, diém
va tén van ban quy dinh)

Diéu 5, 6, 7, 8 du thao Nghi dinh.

II. PANH GIA TINH HQP LY CUA TUNG BQ PHAN TAO THANH THU TUC HANH CHINH




(Poi Vi bg phdn thii tuc hanh chinh diegre quy dinh chi tiet hodc duoc sira doi, bo sung thi danh gid; bé phan thu tuc hanh chinh khang
duoc quy dinh chitiet hogc khong siza doi, bé sung thi khong danh gia va xoa bo khoi Biéu mau)

1. Céach thirc thuc hién

a) Nop ho so:
Truc tiép [X]
Buu chinh [X]
pienter X
b) Nhan két qua:
Truc tiép [X]
Buu chinh [X]
pienter X

- C6 duge quy dinh rd rang, cu thé khéng?  C6 [X] Khong [ ]

Néu rd ly do:

So véi quy dinh tai Nghi dinh $6 93/2016/ND-CP, dy thao Nghi dinh da bd sung thém cach thirc nop hd so
truc tuyén, nhu vay da da dang hda tbi da vé cach thuc thyc hién, gilp tao thuan loi cho ¢ nhan, té chuec.

- C6 dugc quy dinh phu hop va tao thuan loi,
ca nhan, t6 chuc khi thuc hién khéng? Cco X
Néu rd ly do:

Di quy dinh 03 cach thac thuc hién dé ca nhan, to chirc c6 thé lya chon trong viéc nop, nhan két qua.

tiét kKiém chi phi cho co quan nha nudc,
Khong [ ]

2. Thanh phan, sé lweng ho

so’

Tén thanh phan hd so:

a) Pon d¢ nghi theo Mau
S0 3 quy dinh tai Phu luc |
ban hanh kem theo Nghi
dinh nay;

b) So d6 thiét ké mat bang
nha xuong va cac phan khu
chic nang;

c) Ban ty danh gia dap tng
CGMP.

- Néu 15 1y do quy dinh: V& co ban, cac thanh phan hd so nay di dugc quy dinh tai Nghi dinh sé
93/2016/NP-CP, 1am co s& dé co quan co6 tham quyén nghién ciu, xem xét trong qua trinh giai quyét
TTHC. So véi quy dinh phap luat hién hanh, du thao Nghi dinh chinh 1y quy dinh vé thanh phan ho so 1a
Tai liéu vé co s vat chat, tai lieu chuyén mdn ki thuat va nhan su theo hudng theo nguyén tac, tiéu chuan
CGMP dé bam sat hon cac diéu kién cap Gidy ching nhan da duoc quy dinh trude d6 ciing nhu thé hién
quy dinh vé ho so trén co sé tham khao Nghi dinh 163/2025/ND-CP quy dinh hd so dé nghi cap, cap lai,
diéu chinh Gidy chiing nhan du diéu Kién kinh doanh duoc.

- Yéu cau vé& hinh thtrc: Pon dé nghi duoc thuc hién theo Mau sé 3 quy dinh tai Phu luc | ban hanh kém
theo Nghi dinh nay; So d6 thiét ké mat bang nha xuéng va cac phan khu chirc nang; Danh muyc trang thiét
bi, day chuyén san xuat phu hop véi pham vi hoat dong va dang san pham ding ky theo quy dinh tai Diéu 5
Nghi dinh nay; Tai liéu vé nhan su, co s& vat chat, thiét bi va hé thong quan ly chat luong theo nguyén tic,
tiéu chuan CGMP. Cac quy dinh trén 1a phi hop, ddng thoi bao dam tinh minh bach, rd rang, tao co s& phap
ly cho viéc ap dung thuc hién.

- Ly do quy dinh: Ban hanh cu thé yéu cau vé hinh thirc, quy cach cia hd so ciing nhu ban hanh cu thé miu




don dé doi trong thuan loi trong &p dung, thuc hién.

Cac gidy to, tai lieu dé
chung minh viéc dap tng
yéu cau, diéu kién thuc
hién thu tuc hanh chinh-c6
dugc quy dinh r6.rang, cu
thé & thanh phan hé so cua
thu tuc hanh chinh khéng?

Co [ Khong [ ]
Néu rd: Pa duoc quy dinh rd rang, tao thuan loi cho ca nhan, t6 chuc trong ap dung, thuc hién.

S6 luwong bd hd so: 01 bd

Ly do (néu quy dinh tir 02 bé ho so tré 18n): Ba quy dinh rd rang d6i tugng chi can nop 01 bd hd so.

3. Thoi han giai quyét

a) Co dugc quy dinh 10
rang, cu thé va phu hop
khéng?

-C6[X]  Khéng []

- Néu rd thoi han giai quyét tha tuc hanh chinh:

1. Tiép nhan ho so: 02 ngay lam viéc;

2. Panh gia thyc té tai co s6:

Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay co so hoan thanh viéc nop phi tham dinh theo quy dinh cua phap luat vé
phi va I¢ phi, co quan c6 tham quyén t6 chic danh gia thuc té viéc dap tmg cac diéu kién quy dinh tai Diéu
5 [\Igh; dinh nay. Két qua danh gia duoc lap thanh Bién ban va cap nhat vao ho so dién tir caa co sé trén hé
thong.

3. Xtr ly két qua danh gié:

a) Truong hop dat yéu cau: Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay hoan thanh danh gia thuc té, co
quan c6 tham quyeén cap Glay chting nhan dién tir c6 ky s6, phat hanh ban giay va cap nhat thong tin vao Hé
théng co so dit liéu vé my pham

b) Truong hop khéng dat yéu cau: Co quan c6 tham quyén théng bdo bang vin ban dién tu tir chéi cap Giay
chirng nhan va néu rd ly do;

¢) Truong hop can khac phuc: Co quan c6 tham quyén thong béo bang vin ban dién tir cac ndi dung can
khic phuc theo Mau sé 7 quy dinh tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trong thoi han 06 thang




ké tir ngay thdng bao, co sé phai hoan thanh viéc khac phuc va nop bao cao khac phuc trén moéi trudng dién
tar.

4.-Giai quyét bao cdo khac phuc:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc bdo céo khic phuc, co quan c6 tham quyén thuc
hién:

a) Cap Giay ching nhan theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu ndy néu két qua khic phuc dat yéu cau;

b) Théng bao yéu cu tiép tuc hoan thién néu béo céo khic phuc chwa dat yéu cau. Viéc hoan thién chi dugc

thuc hi¢n trong thoi han quy dinh tai dlem ¢ khoan 3 biéu nay Qua thoi han trén hoac két qua khac phuc
khong dat yéu cau, co quan c6 tham quyén thdng bao tir chdi cap Gidy chang nhan.

- Ly do quy dinh: Quy dinh rd thoi gian thuc hién, qua d6 tao thuan loi cho cé nhan, t6 chirc trong ap dung
thuc hién.

b) Trong truong hop mot
tha tuc hanh chinh do nhiéu
co quan ¢o tham quyén giai
quyet da quy dinh rd rang,
day du thoi han giai quyét

Cc6 X Khong []
Ly do quy dinh: Dy thao Nghi dinh d quy dinh chi tiét, cu the thoi han thuc hién timg budéc, timg truong
hop trong quy trinh thuc hién, giai quyét tha tuc hanh chinh.

cua ting co quan va thoi S

han chuyén giao ho so gitra

cac co quan?

4. Co quan giai quyét

a) Co dugc quy dinh 16| Co X Khong [ ]

rang, cu thé vé co quan giai Ly do quy dinh:

E%ﬁtg ,)thu tuc hanh chinh | o ¢ dinh cu thé dé thuan loi trong ap dung, thuc hién.
b) C6 thé mo rong uy | C6 [XI  Khong []

quyen hogc phan cap thuc | Néu r6 ly do:

hién khéng?

So v6i quy dinh phap luat hién hanh, du thao Nghi dinh da phan cép triét dé vé cho Uy ban nhan dan cip
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tinh hogc corquan chuyén mon dugc Uy ban nhan dan cap tinh phan cap thyc hién thu tuc nay thay vi giao
Cuc Quan ly Duoc — Bo Y te giai quyet riéng 1€ thu tuc cap CGMP, qua do thé hién tinh than phan cap theo
chi:dao cta Bang va Nha nudc.

5. Mau don, to' kKhai

a) C6 quy dinh vé mau
don, to khai khéng?

co X Khong [ ]
Ly do: Quy dinh Cu?thé dé thugm Igi trong &p dung, thuc hién: Pon dé nghi cip Gidy ching nhan du diéu
kién san xuat my pham theo Mau s6 3 quy dinh tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tén mau don, to khai :
Pon d& nghi cép Gidy
ching nhan du diéu kién
san xuit my pham theo
Mau s6 3 quy dinh tai Phuy
luc | ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

- Néu rd nhitng noi dung (nhdm) théng tin can cung cap trong mau don, to khai:

+ Noi dung thdng tin: Mot s6 thong tin co ban vé co s, Day chuyen san xuét, Dia diém co s¢ sin xuat.
Ngoai ra bo sung thdng tin Vé Viéc co s €6 nguyén vong cap Gidy ching nhan thuc hanh tét san xuat my
pham kém theo Gidy chang nhan du diéu kién san xuat my pham hay khong dé phi hop véi viéc 1ong ghép
cac thu tuc nay quy dinh tai du thao Nghi dinh.

Ly do quy dinh: Lam co s¢ dé co quan c6 thAm quyén xem xét, quyét dinh trong qué trinh xét duyét hd so.
- C6 quy dinh viéc xac nhan tai don, to khai khong? Cé [ ] Khong X
Néu C6, néu rd ndi dung xac nhan, nguoi/co quan cd tham quyén xac nhan:

c) Ngbn ngir

- Tiéng Viet  [X Songngir [ ] NEU 13 10ai SONG NG ...oevveeeeieeeee e,
Ly do quy dinh (trong truong hop Mau don SONg N .. ... .c..iveeieei e

6. Yéu ciu, diéu kién

Cé quy dinh yéu cau, diéu
kién khong?

Co X Khong []
Ly do quy dinh: San xuiat my pham la nganh nghé kinh doanh c6 diéu kién do d6 can quy dinh cac diéu kién
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cho phi hop, 1am co s& xem xét, cap Giay chang nhan.

Yéu cau, diéu ki¢n:

1. Co s& san xuat my pham
phai dap @ng cac nguyén
tic, tieu chuan Thuc hanh
tbt san xuit my pham
(CGMP) quy - dinh tai
khoan 10 Biéu 2 Nghi dinh
nay.

2. Nhan su: 01 nguoi phu
trach san xuit va 01 nguoi
phu trach chat luong phai
cd mat trong toan bo thoi
gian hoat dong cua co soO
va phai dap ung cac tiéu
chuan sau:

a) Co trinh d§ dai hoc tro
Ién thuoc mot trong cac
chuyén nganh: Duoc hoc,
Hoéa hoc, Hoa dugc, Cong
nghé sinh hoc, Sinh hoc,
Cong nghé thyc pham hoic
chuyén nganh ky thuat hoa
hoc phu hop vai dang san
pham san Xuat;

b) Cé thoi gian lam viéc it
nhit 02 nam tai cac co s6
san xuat: my pham, thudc,

- Ly do quy dinh: Quy dinh diéu kién can thiét d¢ duoc cap Gidy chiing nhan. So véi quy dinh hién hanh,
du théo Nghi dinh quy dinh cac di€u Kién theo hudng chi tiét, cu thé hon, bam sat hon cac nguyén tac, tiéu
chuan CGMP dé doanh nghiép, co quan c6 tham quyén co6 co sé danh gia khi thuc hién tha tuc.

- Pé dap ng yéu cau, diéu kién nay, ca nhan, t chuc can:

+ C6 két qua tir mot thu tuc hanh chinh khac: C6 [ ] Khong [X]
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thyc pham bao vé stc khoe
hoac thiet bi y te.

IV. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén ngudi dién: Nguyén Thi Mai Huong
Pién thoai ¢b dinh: 024.3736.6674 ; Di dong: 0913525155
E-mail: huong74gld@gmai.com

THU TUC HANH CHINH 3: Thi tuc cap lai Giay chieng nhan da diéu kién san xuat my pham

I. CAN CU PHAP LY biéu 5, 6, 7, 9 du thao Nghj dinh.
(Néu ro diéu, khodn, diém
va tén van ban quy dinh)

II. PANH GIA TINH HQP LY CUA TUNG BQ PHAN TAO THANH THU TUC HANH CHINH
(Péi véi bg phdn thii tuc hanh chinh dwoc quy dinh chi tiét hpdc duroC Sira doi, bo sung thi danh gid; bé phdr] thziNtuC hanh chinh khdng
duwoc quy dinh chi tiet hogc khdng siza doi, bo sung thi khong danh gia va xoa bo khoi Biéu mau)

1. Cach thwrc thuc hién

a) Nop ho so: - C6 duge quy dinh rd rang, cu thé khéng?  C6 [X] Khong [ ]
Truc tiép [X Néu rd ly do:
Buu chinh [X] So voi quy dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP, dur thao Nghi dinh d b6 sung thém céch thic nép hd so
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biénte X
b) Nhan két qua:
Truc tiép [X
Buu chinh [X]
biénte X

truc tuyén, nhu vay da da dang hoa toi da vé cach thac thuc hién, gitp tao thuan lgi cho ca nhan, to chic.
- Co dugc quy dinh phu hop va tao thuan loi,
canhan, to chac khi thuc hién khong? co X
Néu ro ly do:

Pi quy dinh 03 cach thic thuc hién dé c& nhan, to chirc ¢6 thé lva chon trong viéc nop, nhan két qua.

tiét kiém chi phi cho co quan nha nuéc,
Khong [ ]

2. Thanh phan, s6 lwong ho so

Tén thanh phan hd so:
Pon d& nghi cap lai theo
Mau sé 4 quy dinh tai Phy
luc 1 ban hanh kém theo
Nghi dinh nay. Truong
hop cap lai do 13i cua co
quan cap, co s& guri van
ban dé nghi kém theo ban
chinh c6 sai st (néu thuc
hién truc tiép) hodc chi
ro dir liéu sai sét trén hé
thdng (néu thuc hién truc
tuyén).

- Néu 15 1y do quy dinh: V& co ban, cac thanh phan hd so nay di dugc quy dinh tai Nghi dinh sé
93/2016/ND-CP, lam co s¢ dé co quan c6 tham quyén nghién ciru, xem xét trong qua trinh giai quyét
TTHC. So véi quy dinh phap luat hi¢n hanh, dy thao Nghi dinh chinh 1y quy dinh vé thanh phan hd so theo
hudng chi yéu cau nop Giay chitng nhan di duoc cap trong truong hop ghi sai do 16i cta co quan cap (dé
phu hop véi viéc b sung truong hop nay), truong hop hu hong thi khong yéu cau nop ngay Giay ching
nhan di dugc cap ma khi cap xong Gidy chiing nhan mai thi méi phal nop lai.

- Yéu cau vé hinh thtrc: Pon dé nghi duoc thyuc hién theo Mau s6 4 quy dinh tai Phy luc | ban hanh kém
theo Nghi dinh nay; Gidy chang nhan d3 duoc cap (Truong hop cap lai do 18i cia co quan cap).

Céc quy dinh trén [a phi hop, dong thoi bao dam tinh minh bach, ré rang, tao co sé phap ly cho viéc ap
dung thuc hién.

- Ly do quy dinh: Ban hanh cu thé yéu cau vé hinh thirc, quy cach cia ho so ciing nhu ban hanh cu thé mau
don dé d6i tueong thuan loi trong &p dung, thuc hién.

Cac gidy to, tai licu dé
ching minh viéc dap tng
yéu cau, diéu kién thuc
hién tha tuc hanh chinh co
duogc quy dinh rd rang, cu
thé ¢ thanh phan hd so
cia tha tuc hanh chinh

Co X Khong [ ]

Néu rd: Pa duoc quy dinh rd rang, tao thuan loi cho ca nhan, t6 chuc trong ap dung, thyc hién.
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khong?

S4 lugng bo hd so: 01 bd

Ly do\(néu quy dinh tir 02 b hé so tré 1én): Pa quy dinh rd rang ddi tuong chi can nop 01 bd hd so.

IV. THONG TIN LIEN'HE

Ho va tén ngudi dién: Nguyén Thi Mai Huong
Pién thoai cd dinh: 024.3736.6674 ; Di dong: 0913525155
E-mail: huong74gld@gmai.com

THU TUC HANH CHINH 4: Thii tuc diéu chinh Gidy chirng nhan da diéu kién san xuat my pham

I. CAN CU PHAP LY
(Néu ré diéu, khodn, diém
va tén van ban quy dinh)

biéu 5, 6, 7, 9 du thao Nghi dinh.

II. PANH GIA TINH HQP LY CUA TUNG BQ PHAN TAO THANH THU TUC HANH CHINH
(Doi véi bg phdn thii tuc hanh chinh dwge quy dinh chi tiét hodc dirgt sita doi, bé sung thi danh gid,; bé phan thii tuc hanh chinh khang
duwoc quy dinh chi tiét hogc khéng swa doi, bo sung thi khéong danh gia va xoa bo khai Biéu mau)

1. Cach thirc thuc hién

a) Nop hd so:
Truc tiép [X
Buu chinh [X]
piente X
b) Nhan két qua:
Truc tiép [X

- C6 dugc quy dinh rd rang, cu thé khéng?  C6 [X] Khong [ ]

Néu rd ly do:

So véi quy dinh tai Nghi dinh $6 93/2016/ND-CP, dy thao Nghi dinh da b sung thém cach thirc nop hd so
truc tuyén, nhu vay da da dang hda tbi da vé cach thic thyc hién, gilp tao thuan loi cho ¢ nhan, té chuec.

- C6 dugc quy dinh phu hop va tao thuan loi, tiét kiém chi phi cho co quan nha nuéc,
ca nhan, t6 chuc khi thyuc hién khéng? co X Khong [ ]
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Buu chinh [X]
biénte X

Néu ro ly do:
Di quy dinh 03 cach thic thuc hién dé c& nhan, to chire ¢6 thé lva chon trong viéc ndp, nhan két qua.

2. Thanh phan, s6 lwong ho so

Tén thanh phan hd so:

a) Pon dé nghj diéu chinh
theo Mau s6.5 quy dinh
tai Phu luc | ban hanh
kem theo Nghi dinh nay;
b) Céc tai lieu ky thuat
lien quan dén noi dung
thay ddi, bo sung ddi véi
truong hop quy dinh tai
diém b khoan 4 Diéu 6
Nghi dinh nay.

- Néu 13 1y do quy dinh: V& co ban, cac thanh phén hd so nay dd duoc quy dinh tai Nghi dinh sb
93/2016/ND-CP, 1am co s& dé co quan c6 tham quyén nghién ciru, xem xét trong qua trinh gidi quyét
TTHC. So véi quy dinh phap luat hién hanh, du thao Nghi dinh chinh 1y quy dinh vé thanh phan hd so theo
huéng quy dinh r& hon tai liéu ching minh su thay ddi dé dé ap dung va phu hop véi viéc chinh ly cac
truong hop thuc hién thu tuc nay, theo do, thay vi quy dinh chung chung theo huéng nop giay to chung
minh sy thay d6i thi quy dinh rd viéc nop Cac tai liéu k¥ thuat li€n quan den ndi dung thay doi, bo sung doi
Vi truong hop quy dinh tai diém b khoan 4 Biéu 6 Nghi dinh nay.

- Yéu cau vé hinh thtrc: Pon dé nghi duoc thyc hién theo Mau s6 5 quy dinh tai Phy luc | ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

Céac quy dinh trén 1a phi hop, dong thoi bao dam tinh minh bach, ré rang, tao co sé phap ly cho viéc ap
dung thuc hién.

- Ly do quy dinh: Ban hanh cu thé yéu cau ve hinh thirc, quy céch ctia ho so cling nhu ban hanh cy the mau
don @é do6i twong thuan loi trong ap dung, thuc hién.

Cac gidy to, tai licu dé
chung minh viéc dap ung
yéu cau, diéu kién thuc
hién tha tuc hanh chinh co
duogc quy dinh rd rang, cu
thé ¢ thanh phan hd so
ciua tha tuc hanh chinh
khong?

Co X Khong [ ]
Néu rd: Pa duoc quy dinh rd rang, tao thuan loi cho ca nhan, t6 chuc trong ap dung, thyc hién.

S4 lugng bo hd so: 01 bd

Ly do (néu quy dinh tir 02 b hé so tré 1€n): Pa quy dinh rd rang ddi tuong chi can nop 01 bd hd so.

IV. THONG TIN LIEN HE
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Ho va tén ngudi dién: Nguyén Thi Mai Hurong
Dién thoai ¢b dinh: 024.3736.6674; Di dong: 0913525155
E-mail: huong74qgld@gmai.com

THU TUC HANH CHINH 5: Tha tuc thu hdi Gidy chitng nhan da diéu kién san xuit my pham theo dé nghi thu hdi caa co sé
san xuit da dwec cap Giay chieng nhan da diéu kién san xuat my pham

I. CAN CU PHAP LY
(Néu ro diéu, khodn, diém
va tén van ban quy dinh)

Diéu 12 dy thao Nghj dinh.

II. PANH GIA TINH HQP LY CUA TUNG BQ PHAN TAO THANH THU TUC HANH CHINH
(Doi v6i bg phdn thii tuc hanh chinh dwgc quy dinh chi tiét hogc dirge sika doi, bo sung thi danh gid,; b phan thi tuc hanh chinh khang
duoc quy dinh chi tiet hogc khdng siza doi, bo sung thi khong danh gid va xoa bo khoi Biéu mau)

1. Trinh tw thuc hién

a) Co dugc quy dinh 1o
rang va cu thé veé cac
budc thuc hién khong?

CoX] Khong [ ]

Néu r6 1y do: Nham tao dieu kién cho co s¢ cling nhu co quan gidi quyét trong viéc thuc hién TTHC, du
thao Nghi dinh da quy dinh r6 trinh tu thuc hién thu tuc, bao dam de hiéu, dé ap dung (phap luat hién hanh
khong quy dinh cu thé trinh ty, tha tuc thuc hién).

b) C6 duogc quy dinh,
phan dinh rd trach nhiém
va noi dung cong viéc cua
co quan nha nudc va ca
nhan, t6 chic khi thuc
hién khong?

CoX] Khong [ ]
Néu rd ly do: Dy thao Nghi dinh da phan dinh rd trach nhiém va cong viéc thuc hién cia cac co quan, to
chuc lién quan.

¢) C6 &p dung co ché lién

C6[ ] Khong X
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thdng khong?

Néu rd ly do: Trong thi tuc ny, viéc giai quyét chi do co quan cap Giy chimg nhan thyc hién; khong phat
sinh van.de co ché lién thong.

d) C6 quy dinh viéc kiém
tra, danh gid, xac minh
thuc té cia co quan nha
nudc khong?

col ] Khong X

Néu CO, néu rd ndi dung quy dinh:

2. Thoi han giai quyét

a) Co dugc quy dinh rd
rang, cu thé va phu hop
khéng?

-C6X]  Khéng [ ]

- Néu rd thoi han giai quyét tha tuc hanh chinh:

1. Trong thaoi han 05 ngay lam viéc ke tr ngay nhan dugc dé nghi thu hdi ty nguyén cua co so hoac két luan
Clia co quan nha nudc ¢6 tham quyen Vé Viéc co so thuoc mot trong céc truong hop quy dinh tai khoan 5
Piéu 6 Nghi dinh nay, co quan cap Gidy ching nhan ban hanh quyét dinh thu héi. Quyét dinh thu hoi c6
hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky, trir truong hop trong quyét dinh c6 quy dinh khéc.

2. Cong khai va cap nhat di liéu:

Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay ban hanh quyét dinh thu héi, co quan cap c6 trach nhiém:

a) Gui quyét dinh thu hdi cho co so bi thu hdi, B Y té va cac co quan lién quan dé phdi hop thuc hién;

b) Dang tal quyét dinh trén C}éng thong tin dién tir ctia co quan va cap nhat trang thai “Thu hdi” trén Hé
thong co s dir ligu ve my pham.

3. Thu hoi toan bo céc S6 quan 1y cuia cac san pham my pham dugc san xuat tai co so bi thu hoi Giy chimg
nhén, bao gom ca san pham do co s¢ khac duang tén cong bo. Viéc cap nhat trang thai "ba thu hoi" doi voi
cac So quan ly nay duoc thuc hién trén Hé thong co so dit liéu vé my pham ngay khi quyet dinh thu hoi
Giay chirng nhan c6 hiéu luc.

4. San phém my pham thudc truong hop quy dinh tai khoan 3 Diéu nay bi dinh chi lwu hanh trén pham vi
toan quoc va xt ly theo quy dinh sau:

a) Tiéu huy toan bg céc 16 san pham con han sir dung doi vai truong hop thu hoi Giay chang nhan do vi
pham vé an toan, chat luong hoac gia mao quy dinh tai cac khoan 2, 3 va 6 Biéu 35 Nghi dinh nay;
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b) Xem xét:cho phép tiép tuc luu thong dén hét han sir dung hoic thuc hién bién phép khac phuc vé nhén
d6i véi truong hop thu hdi Gidy ching nhan do vi pham vé thi tuc hanh chinh, thay d6i dia diém san xuét
hodc cac trudng hop khong thudc diém a khoan ndy ma san pham dat tiéu chuan chat luong. Co so cong b
chiu trach nhiém dam bao an toan, chat lwong ddi véi cac san pham nay khi tiép tuc luu thong.

Ly do quy dinh: Quy dinh cu thé dé thuan loi trong ap dung, thuc hién; dong thoi, 1lam co s& dé co so cong
bd gidm st viéc giai quyet tha tuc hanh chinh cta co quan c6 tham quyén (phap luat hién hanh chua quy
dinh thoi gian giai quyét thi tuc nay, do d6 chua bao dam rd rang, minh bach).

b) Trong truong hop mot
thd tuc hanh chinh do
nhiéu co quan c6 tham
quyén giai quyét, da quy
dinh 5 rang, day du thoi
han giai quyét cua timg co
quan va thoi han chuyén
giao hd so gitta cac co
quan?

Co X Khéng [ ]
Ly do quy dinh: D3 quy dinh thoi han thuc hién cong viéc cu thé cia timg co quan.

3. Pdi twong thuc hién

a) Déi tuong thuc hién:

-Tochiac:  Trong nuéc D Nudc ngoai [ ]
M6 ta rd: Dy thao Nghi dinh da quy dinh rd ddi tuong thuc hién 1a co so da duoc cap Gidy ching nhan du
diéu kién san xuat my pham.

Ly do quy dinh: Quy dinh cu thé dé thuan loi trong &p dung, thuc hién.

-Canhan: Trongnuéc[ ] Nuéc ngoai [ ]

M6 ta ro:

Ly do quy dinh:

- C6 thé mo rong/ thu hep dbi twong thuc hién khdng?:
Co [ ] Khong X

Néu 16 Iy do: D3 quy dinh phu hop. Bdi twong nao di dugc cip Gidy chitng nhan thi c6 quyén dé nghi thu
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hoi.

b) Pham vi ap dung:

-Toanquéc X Vong [ ] Diaphuong [ ]

-Nongthén [ ] Pothi [ ] Miénnai [ ]

- Bién gidi, hai dao []

- Ly do quy dinh: Quy dinh cu thé dé thuan loi trong ap dung, thyc hién.
- C6 thé mo rong/ thu hep pham vi &p dung khong?:

Co [ ] Khéng X

Néu rd 1y do: Pa ap dung trong toan quéc.

4. Két qua thuc hién

a) Hinh thuc cua két qua
thuc hién tha tuc hanh
chinh la gi?

- Giay phép []
- Gidy chang nhan ]
- Giay ding ky []
- Chtng chi []
- The []
- Quyét dinh hanh chinh X : Quyét dinh thu hoi
- Van ban x&c nhan/chap thuan  []

- Logi khédc: DX Bé nghi néu rd: Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay ban hanh
quyet dinh thu hoi, co quan ban hanh c¢6 trach nhiém:

a) Gui quyét dinh thu hdi cho co so bi thu hoi, Bo Y té va cac co quan lién quan dé phéi hop thuc hién;

b) Dang tai quyét dir]h trén Qéng thong tin dién tir clia co quan va cap nhat trang thai “Thu hoi” trén Hé
thong co s¢ dir liéu vé my pham.

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh: Bangiay [ ]  Ban dién ti [ ]

Nhu vay, so véi quy dinh hién hanh (chi quy dinh co quan ¢6 tham quyén thu hoi Gidy ching nhan), dy
thao Nghi dinh da quy dinh b6 sung viéc gui quyét dinh thu hoi cho co s¢ bi thu hoi, B Y t€ va cac co
quan lién quan dé phoi hgp thuc hién; Pang tai quyét dinh trén Cong thong tin dién tir clia co quan va cap
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nht trang thai “Thu hoi” trén He thong co s6 dit liéu vé my pham, bao dam cong khai, minh bach vé thong
tin, tao thuan loi cho cé nhan, t6 chuc c6 lién quan.

b) Két qua giai quyét thu | C6[ ] Khong [X

tuc hanh chinh c¢6 duoC Ly do: Khong can mau hoa.
mau héa phu hop khong?

¢) Quy dinh vé&'thoi han|C6 [ ]  Khéong [ ]

c6 gia tri hiéu luc cua két
qua thuc hién thu tuc
hanh chinh c6 hop ly
khong (néu c6)?

- Néu C4, néu thoi han cu thé:
- Néu Khong, néu rd 1y do: Khong quy dinh thai han cé hiéu lc.

d) Quy dinh vé pham vi
c6 hiéu lyc caa két qua
thuc hién tha tuc hanh
chinh c6 hop ly khbdng
(néu c6)?

Toan quéc [X] Dia phuong [ ]
Ly do: Khong giai han pham vi.

IV. THONG TIN LIEN HE

Ho va tén ngudi dién: Nguyén Thi Mai Huong
Dién thoai ¢b dinh: 024.3736.6674 ; Di dong: 0913525155
E-mail: huong74qgld@gmai.com




BIEU MAU TiNH CHI PHI TUAN THU THU TUC HANH CHIiNH (BIEU MAU SO 04/PGTDP-SCM)
(Ban hanh kém theo Théng tir s6 03 /2022/TT-BTP ngay 10 thang 02 nam 2022 ciia Bé truéng Bo T phdp)

BOY TE

CHI PHi TUAN THU THU TUC HANH CHINH

Biéu méiu sé6 04/DGTP-SCM

TEN THU TUC HANH CHINH: Thii tuc ¢ong b san phdm m§ phdm trong nwée/ nhap khiu

I.  CHIPHi TUAN THU TTHC HIEN TAI
Sé
Thaoi Mirc | Mirc chi Sé 1an lugng
C4Eeong vige Cic hoat dgng/ cich thire gian TNB?/ phi tl:ue Mu'c. phl’, 1é [’)hl, thure doi Ch: phi thue Ton‘gAchl phi thue| Ghi cl,lu Schl,phl .tgu ]
STT g oA Ta 2 thuc | 01 gio | twvan, chi phi khac on tugng hién TTHC hi¢én TTHC/ | muc phi, 1€ phi, chi phi
khi thuc hién TTHC thue hién cu the o | oA . A hién/ 01 A A , N .
: ¥ : T hién (lam viéc| dich vu (dong) ;lﬁm tuan (dong) 01 nam (dong) khac)
(gid) | (ddng) | (dong) thii/01
nam
1 |Chuén bi hd so
1.1 EE:;E cOng b0 san phammy | = i i van ban 2.0| 50,500 6,000 1| 35,000 107,000{  3,745,000,000{Chi phi in vin ban
Giéy uy quyén clia nha san xuét
hodc chu s hitu san phim iy
quyén cho t chirc, ca nhan
chiu trach nhiém dua san pham
ra thj trudng dwoc phan phdi
1 [sanphdmmypham tai Vet 1o o0 Ui ban 4.0 50,500 2,000 1| 35,000 204,000  7,140,000,000|Chi phi in vin ban
Nam (4p dyung doi v6i my
p‘hém san xuat trong nuéc ma
t6 chirc, ca nhan cvhju trach
nhiém dua san phe‘im ra thi
truong khong phai 1a nha san
xuét).
Gidy chimg nhan luu hanh tu
do (CFS), 1a ban chinh hodc
1.3 |bdnsao c chimg thyc hop 16 | Chuan bi, hop phdp héa lanh 6.0[ 50,500 250,000 1| 35,000 553,000]  19,355,000,000
(chi 4p dung véi my phdm san [su. Ching thuc
xXuét & nudc ngodi nhap khau
vao Viét Nam)
2 Nop ho so Truc tiép 2.0 50,500 15,000 101,000 1,515,000,000
Buu dién 1.0] 50,500 30,000 1{ 20,000 80,500 1,610,000,000|Cudc phi chuyén phat




Internet

3 Nop phi, 1€ phi, chi phi khac
3.1 |Phi 500,000 1[ 35,000 500,000|  17,500,000,000
3.2 |Léphi
3.3 |Chi phi khac
Chuén bi, phuc vu viéc kiém
4 tra, danh gia cia co quan co
thAm quyén (néu c6)
Hoat dong 1
Hoat dong 2
5  |Céng vigc khic (néu c6)
6 Nhan'két qui Truc tiép 2.0 50,500 [ 15,000 101,000 1,515,000,000
Buu dién 0.0 50,500 30,000 1f 20,000 30,000 600,000,000| Cude phi chuyén phat
Internet
Khac
TONG 52,980,000,000
II. CHIPHIi THU'C HIEN TTHC SAU DU KIEN SUA POI, BO SUNG
Sé
Thoi Mirc | Mirc chi Sé 1an luwgng '
Cic cbng vige Cic hoat dgng/ cich thire gian TNB?/ phi tl:ue erc. phly, 1¢ Phl, thure doi Ch: phi thue Ton.gAchl phi thue| Ghi cl,1u Schlrphl 'tz.u )
STT . oA a 2 thue | 01 gio' | tw van, chi phi khac on tuong hién TTHC hién TTHC/ | muc phi, 1€ phi, chi phi
khi thwe hién TTHC thue hién cu thé n s n . \ hién/ 01 A X B I\ .
hién (lam viéc| dich vu (dong) nim tuin (dong) 01 ndm (dong) khic)
(gio) | (ddng) | (ddng) thii/01
nam
1 |Chuén bi hd so
1.1 i E;em“ cong bo san phammy | 2 i i van ban 2.0 50,500 0 6,000 1| 35,000[107,000 3,745,000,000| Chi phi in van ban
Tiéu chuin chat lwgng do co s&
sén xuit tw cong bd ap dung,
1.2 |bao gdm ndi dung vé tiéu Chuén bi vin ban 1.0| 50,500 0 5,000 1| 35,000(55,500 1,942,500,000

chuén va phuong phap thir ctia
thanh pham.




Gidy ty quyén ctia chi s¢ hitu

1.3 <an phém Chuén bi, in vin ban 4.0] 50,500 2,000 35,000]204,000 7,140,000,000| Chi phi in van ban
1.4 |Gidy chingnhin lru hanh ty | Chuan bi, hop phdp hoa lanh 6.0 50,500 250,000 35,000{553,000 19,355,000,000
do (CFS) su. Chirng thuc
Tai liéu chirng minh dap tng
Thyc hanh 8t san xut my
1.5 |phdm (CGMP) quy dinhtai  |Chuén bi 2.0| 50,500 10,000 35,000/101,000 1,515,000,000
Diéu 19 Nghi dinh naydéi véi
san phdm my pham nhap khiu
2 |Nop hd'so Truc tiép 2.0/ 50,500 0 5,000 101,000 505,000,000/0
Buu dién 1.0 50,500 30,000 5,000 80,500 402,500,000{Cudc phi chuyén phat
Internet 0.5] 50,500 0 25,000 25,250 631,250,000
3 Nop phi, 1€ phi, chi phi khac
3.1 Phi 500,000 35,000 500,000 17,500,000,000
32 |Lephi
3.3 |Chi phi khac
Chuén bi, phuc vu viéc kiém
4 tra, danh gia ctia co' quan c6
thim quyén (néu c6)
Hoat dong 1
Hoat dong 2
Céng viée khac (néu co)
6  |Nhan két qua Truc tiép
Buu dién
Internet 0.0l 50,500 35,000 0 0
Khac
TONG 52,736,250,000




III. SO SANH CHI PHi

Chi phi tuéin thit TTHC hién tai hodc du kién ban hanh méi va sau don gian hoa

53,000,000,000

52,900,000,000" ~

52,800,000,000
52,736,250,000

52,700,000,000 -

52,600,000,000

B Chi phi hién tai
OChi phi sau DPGH

Chi phi tuin thi TTHC con lai (mau dd) va Chi phi tuin thi TTHC cit giam duwgc (mau xanh) sau don gian hoa
hoic dw kién sira ddi, bd sung

0.46%




BIEU MAU TINH CHI PHI TUAN THU THU TUC HANH CHIiNH (BIEU MAU SO 04/DGTD-SCM)
(Ban hanh kém theo Thong tw s6.0372022/TT-BTP ngay 10 thang 02 nam 2022 ciia Bé truéng Bé Tuw phdp)

BO Y TE

CHI PHI TUAN THU THU TUC HANH CHINH
TEN THU TUC HANH CHINH: Thi tuc cip Gidy chiing nhan di didu kién san xuit my phim

Biéu méu sé6 04/PGTD-SCM

I.  CHIPHI TUAN THU TTHC HIEN TAI
So
Thoi Mirc | Mikc chi Sé 1in lwong
Caé cong vige Cic hoat dng/ cach thirc gian TNB?/ phi tl:ue erc. phl,, 1é 1,)h1, thure doi Ch: phi thuc TontgAchl phi thuc| Ghi cl’lu Schl’phl .tgu ]
STT y o i\ 2 thue | 01 gio' | twvan, chi phi khac i tuong hién TTHC hién TTHC/ | muc phi, 1§ phi, chi phi
khi-thue hién TTHC thuc hién cu the on \ on . N hién/ 01 * T - N g C
: : : A hién [lam viéc| dich vu (dong) l:lﬁm tuin (dong) 01 nam (dong) khac)
(gio) | (dong) | (dong) thu/01
nam
1 |Chuén bi hd so
Pon d& nghi cép Gidy ching
nhan du didu kién san xudt m§
pham theo méu s6 02 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo 2. 1, R,
1.1 Nghi dinh $6 93/2016/ND-CP Chuan bi, in van ban 1.0] 50,500 2,000 1 200 52,500 10,500,000|Chi phi in vin ban
ngay 01/7/2016 cua Chinh phu
quy dinh v& didu kién san xuat
m§y phim;
1o [Sodomatbangvathictkecla |\ 2 b: o an ban 40| 50,500 10,000 | 200 212,000 42,400,000|Chi phi in vin ban
€O SO san xuat;
13 [Panhmucthietbihiéncocla | 2 v van ban 10| 50,500 2,000 1 200 52,500 10,500,000
co sG san xuat
Danh muyc cac mat hang dang
14 [sdnxuathodcdykién sin XUdt |\ b oan ban 5.0/ 50,500 10,000 1 200 262,500 52,500,000|Chi phi in van ban
va tiéu chuan chat lugng cia
tung mat hang
2 Nop hd so Tryc tiép 2.0/ 50,500 100 101,000 10,100,000
Buu dién 1.0 50,500 30,000 1 100 80,500 8,050,000| Cu6e phi chuyén phat




Internet

3 Nop phi, 1€ phi, chi phi khac
3.1 |Phi 6,000,000 1 200 6,000,000 1,200,000,000
3.2 |Léphi
3.3 |Chi phi khac
Chuén bi, phuc vu viéc kiém
4 tra, danh gia ciia co quan cé
thAm quyén (néu c6)
Chuén bi kiém tra thue té 8.0 50,500 1 200 404,000 80,800,000
5 Céng viée khac'(néu c6)
6  |Nhan kétqua Tryc tiép 2.0[ 50,500 1 100 101,000 10,100,000
Buu dién 0.0| 50,500 30,000 1 100 30,000 3,000,000 Cu6e phi chuyén phat
Internet
Khac
TONG 1,427,950,000
II. CHIPHI THUC HIEN TTHC SAU DU KIEN SUA POI, BO SUNG
So
Thoi Mire | Mirc chi Sé 1in lwgng
. TNB r A 3 r A , Ao . , TR h- hr th . , . , .
Cic cong viée Cic hoat dpng/ cAch thirc gian ?/ phi tl;ue erc. phl,, 1é 1,)h1, thure doi Ch: phi thuc ontgﬂc i phi thue| Ghi Cl’lll Schl’phl .tgu ]
STT . o i\ 2 thue | 01 gio' | twvan, chi phi khac i tuong hién TTHC hién TTHC/ | muc phi, 1§ phi, chi phi
khi thue hién TTHC thuc hién cu the o \ on . N hién/ 01 * T - N y C
: : : A hién [lam viéc| dich vu (dong) 1'15m tuin (dong) 01 ndm (dong) khac)
(gio) | (dong) | (dong) thu/01
nam
1 Chuén bi hd so
Pon d& nghj cép Gidy ching
1.1 nhan du diéu kién san xudt my Chuén bi, in van ban 1.0 50,500 0 2,000 1 200]52,500 10,500,000{Chi phi in van ban
phim
So db thiét ké mat bang nha
1o [Xwomgvacdcphankhuchie o s ban 8.0| 50,500 0 30,000 | 200|434,000 86,800,000|Chi phi in vin ban
nang; Ban ty danh gia dap tng
CGMP
2 Nop ho so Truc tiép 2.0/ 50,500 0 0 0 50 101,000 5,050,000(0




Buu dién 1.0[ 50,500 30,000 50 80,500 4,025,000|Cude phi chuyén phat
Internet 0.5| 50,500 0 100 25,250 2,525,000
3 NoOp phi, 1€ phi, chi phi khac
3.1 |Phi 6,000,000 200 6,000,000 1,200,000,000
3.2 |Léphi
3.3 |Chi phi khac
Chuén bi, phuc vu viée kiém
4 tra, danh gia cia co quan cé
thim quyén (néu c6)
Chuén bj kiém tra thyc té 8.0 50,500 200 404,000 80,800,000
Céng viée khac (néu co)
6 Nhin két qua Tryc tiép 2.0] 50,500 0 50 101,000 5,050,000
Buu dién 0.0 50,500 30,000 50 30,000 1,500,000
Internet 0.0] 50,500 0 100 0 0
Khac
TONG 1,396,250,000




III. SO SANH CHI PHi

Chi phi tuén thi TTHC hi¢n tai hodc dw kiél} ban hanh méi va sau don gién héa

hoac dw kién sira doi, bo sung
1,440,000,000 -
1,420,000,000 -
1,410,000,000 -
1,400,000,000 - 1,396,250,000

1,390,000,000 -

1,380,000,000 -

B Chi phi hién tai
O Chi phi sau PGH

Chi phi tuan thi TTHC con lai (mau dé) va Chi phi tuén thia TTHC cit giam dwgc (mau xanh) sau don gian hoa
hoic dw Kién sira ddi, bd sung

2.22%




BIEU MAU TiNH CHI PHI TUAN THU THU TUC HANH CHIiNH (BIEU MAU SO 04/PGTDP-SCM)
(Ban hanh kém theo Théng twr s6-03 72022/TT-BTP ngay 10 thang 02 nam 2022 cia Bé trieong B6 Tw phdp)

BOY TE Bidu méu sé6 04/PGTDP-SCM

CHI PHi TUAN THU THU TUC HANH CHIiNH
TEN THU TUC HANH CHINH: Thii tuc cip lai Gidy chirng nhan di didu kién san xuit m§ phadm

1.  CHI PHI TUAN THU TTHC HIEN TAI

So
Thoi Mirc | Mirc chi Sé Ian lu'(_):ng .
Cagbng vige Cc hoat dong/ cach thitc gian | TNBQ/ | phi tlrlué Mikc phi, 1€ phi, thue doi Chi phi thuc |Tong chi phi thuc| Ghi chi (chi phi tai
STT Khi thue hidn T'TH C thl;'c hién cu thé thwe | 01gio' | twvan, chi pl‘li khac hién'/ o1 tuong hién :I‘THC hién TTHC/ muc phi, 1€ phi, chi phi
: : : R hién |lam viéc| dich vu (dong) i tuin (dong) 01 nam (dong) khac)
(gio) | (ddng) | (déng) M a0t
nim

1 [Chuin bi hd so

Pon d& nghj cap lai Gidy
chimg nhan di didu kién san
xuét my phdm theo miu s6 03
quy dinh tai Phu luc ban hanh
1.1 |kém theo Nghi dinh sb Chudn bi, in vin ban 1.0] 50,500 2,000 1 100 52,500 5,250,000| Chi phi in van ban
93/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 cta Chinh phu quy
dinh v& diéu kién san xut m§

phim
1.2 |Ban gbc Gidy ching nhin Chuén bi 0.25| 50,500 1 100 12,625 1,262,500
2 |Nép hd so Truc tiép 2.0 50,500 50 101,000 5,050,000
Buu dién 1.0[ 50,500 30,000 1 50 80,500 4,025,000|Cuée phi chuyén phat
Internet

3 Nop phi, 1€ phi, chi phi khac

3.1 |[Phi

32 |Léphi

3.3 |Chi phi khac




Chuan bi, phuc vu viéc kiem

4 tra, danh gia ciia co' quan co
thAm quyén (néu co)
5 |Céng viéc khac (néu co)
6 Nhin Kkét qua Truc tiép 2.0] 50,500 1 50 101,000 5,050,000
Buu dién 0.0] 50,500 30,000 1 50 30,000 1,500,000|Cudce phi chuyén phat
Internet
Khac
TONG 22,137,500
II. CHIPHi THUC HIEN TTHC SAU DU KIEN SUA POL BO SUNG
Sé
Théi | Mike | Mirc chi Sé 1an | 1wome
Cic cong vige Cc hoat dong/ cach thitc gian TNBS)/ phi tl:ue Mu'c. phl', 1é !)hl, thure doi Ch: phi thue Ton.gAchl phi thue| Ghi Cl,ll.l fchl,phl .tal ]
STT . oA oA 2 thue | 01gio' | twvan, chi phi khac in tuong hién TTHC hién TTHC/ | muc phi, 1€ phi, chi phi
khi thwe hién TTHC thuc hién cu thé n . o . A hién/ 01 . N o N .
: : : R hién |lam viéc| dich vu (dong) r;ﬁm tuin (dong) 01 nam (dong) khac)
(gio) | (dong) | (dong) thi/01
nim
1 [Chuén bj hd so
1.1 |Pondenehicap lai Giay Chuén bi, in van ban 1.0| 50,500 0 2,000 1 100|52,500 5,250,000{Chi phi in vin ban
chung nhan
Trudng hop cép lai do 15i cua
| [coQuancdp, cosoguivanban ], L 025 50,500 0 1 50(12,625 631,2500
de nghi kém theo ban chinh c6
sai sot (néu thyc hién true tiép)
2 [Nép hd so Truc tiép 2.0| 50,500 0 0 0 25 101,000 2,525,000(0
Buu dién 1.0 50,500 0 30,000 1 25 80,500 2,012,500|Cudce phi chuyén phat




Internet 0.5 50,500 0 0 50 25,250 1,262,500
3 Nop phi, 1€ phi, chi phi khac
3.1 |Phi
3.2 |Lé phi
3.3 |Chi phi khac
Chuén bi, phuc vu viéc kiém
4 tra}, danh giz’t c1j1a co quan cé
tham quyén (ncu cb)
Céng viée khac (néu ¢b)
6 Nhién két qua Tryec tiép 2.0 50,500 0 0 25 101,000 2,525,000
Buu dién 0.0[ 50,500 0 30,000 25 30,000 750,000
Internet 0.0 50,500 0 0 50 0 0
Khac
TONG 14,956,250




III. SO SANH CHI PHi

Chi phi tuin thi TTHC hién tai hodc dy kiél_} ban hanh méi va sau don gian héa
hoac dw kién sira doi, bo sung
25,000,000 -

20,000,000
14,956,250
15,000,000 -

10,000,000 |

5,000,000

0 a

B Chi phi hién tai
O Chi phi sau DPGH

Chi phi tudn thit TTHC con lai (mau d6) va Chi phi tuin thit TTHC cit giam dwoc (mau xanh) sau don giin héa
hoic duy kién sira ddi, b6 sung




BIEU MAU TiNH CHI PHi TUAN THU THU TUC HANH CHINH (BIEU MAU SO 04/DGTD-SCM)
(Ban hanh kém theo Théng tw s6-03/2022/TT-BTP ngdy 10 thang 02 nam 2022 ciia Bé trwcng B T phdp)

BOY TE

CHI PHI TUAN THU THU TUC HANH CHiNH
TEN'THU TUC HANH CHINH: Thi tuc diéu chinh Gidy chirng nhan di diéu kién san xuét m§ phim

Biéu méu sé 04/DGTD-SCM

1.  CHI PHi TUAN THU TTHC HIEN TAI
Sé
Thoi Miurc | Mirc chi Sé Ian lwgng
Cét-cong viée Cic hoat djng/ cich thire gian TNB.(?/ phi tl:ue Mu'c. phl,, 1é l’)hl, thure doi Ch: phi thue Ton.gﬂchl phi thwe| Ghi cl}u Schl,phl Fz_u )
STT \ o A 2 thuec | 01 gio | tuw van, chi phi khac in tugng hién TTHC hién TTHC/ | muc phi, 1€ phi, chi phi
khi thue hién TTHC thue hién cu the on 5 a . N hién/ 01 A A < A .
N ¥ : o hién |lam viéc| dich vu (dong) r.lém tuin (dong) 01 nam (dong) khic)
(gio) | (ddng) | (ddng) thi/01
nam
1 Chuén bi hd so
j.p  |Pondenghidicuchinh Gidy | 20 b i van ban 1.0| 50,500 2,000 1 100 52,500 5,250,000|Chi phi in van ban
ching nhan
12 |Gidy to chimg minh sy thay d6i|Chuan bi 4.0 50,500 10,000 1 100 212,000 21,200,000{Chi phi in/photo
2 Nop hd so Truc tiép 2.0 50,500 50 101,000 5,050,000
Buu dién 1.0[ 50,500 30,000 1 50 80,500 4,025,000{Cuéc phi chuyén phat
Internet
3 Nop phi, 1¢ phi, chi phi khac
3.1 |Phi
3.2 |Léphi
3.3 |Chi phi khac
Chuén bi, phuc vu viéc kiém
4 tra, danh gia cua co quan co
thAm quyén (néu cé)
5 Cong viéc khac (néu cé)




6  |Nhan két qua Truc tiép 2.0] 50,500 1 50 101,000 5,050,000
Buu dién 0.0] 50,500 30,000 1 50 30,000 1,500,000|Cudc phi chuyén phat
Internet
Khac
TONG 42,075,000
II. CHIPHi THUC HIEN TTHC SAU DU KIEN SUA POI, BO SUNG
Sé
Thoi Mire | Mirc chi Sé 1an lwgng
. TNB . a . PR Xo P Té hi phi th s L s 3rge
Chc ébnig vige Cic hoat dong/ cich thire gian 9/ phi tlA)ue Mu(,: phl,, 1é Phl, thure doi Ch} phi thuc on.gAc i phi thuc| Ghi cl}u Schl ,phl .tal ]
STT . n A 2 thuc | 01gio' | twvan, chi phi khac o tuong hién TTHC hi¢n TTHC/ | muc phi, 1€ phi, chi phi
khi thwe hién TTHC thue hién cu thé o . n . A hién/ 01 * AN <« A N i
: ¢ : R hién |lam viéc| dich vu (dong) 1'1§m tuin (dong) 01 nim (dong) khac)
(gio) | (dong) | (dong) thi/01
nam
1 |Chuén bi hd so
j  [Pondenghidicuchinh Gidy o 20 s o0 van ban 1.0| 50,500 0 2,000 1 100{52,500 5,250,000|Chi phi in vin ban
chirng nhan
Cac tai li¢u k¥ thuét lién quan
dén ndi dung thay dbi, b sung
1.2 |dbi voi truong hop quy dinh tai|Chuan bi 4.0 50,500 0 5,000 1 100/207,000 20,700,000{Chi phi in/photo
diém b khoan 4 Didu 6 Nghi
dinh nay.
2 Nép hd so Truc tiép 2.0 50,500 0 0 0 25 101,000 2,525,000|0
Buu dién 1.0[ 50,500 0 30,000 1 25 80,500 2,012,500[{Cudc phi chuyén phat
Internet 0.5| 50,500 0 0 1 50 25,250 1,262,500
3 Nop phi, 1€ phi, chi phi khac
3.1 |Phi
3.2 |L¢ phi
3.3 |Chi phi khac
Chuén bi, phuc vu viéc kiém
4 tra, danh gia cua co quan co

thAm quyén (nu co)




5 |Céng viéc khac (néu co)
6  |Nhéan két qua Truc tiép 2.0| 50,500 0 0 25 101,000 2,525,000
Buu dién 1.0 50,500 0 30,000 25 80,500 2,012,500
Internet 0.0] 50,500 0 0 50 0 0
Khac
TONG 36,287,500
III. SO SANH CHI PHi

Chi phi tuén thit TTHC con lai (mau d6) va Chi phi tudn thia TTHC cit giam dwoc (mau xanh) sau don gian héa

Chi phi tudn thi TTHC hién tai hodc dy kiég ban hanh méi va sau don gidn hoa
hoac du kién sira doi, bo sung
44,000,000 -

42,075,000

42,000,000

40,000,000 -
38,000,000 |
36,287,500
36,000,000 -

34,000,000 -

32,000,000 -

B Chi phi hién tai
OChi phi sau DPGH

hoic dw Kién sira ddi, bo sung




BIEU MAU TINH CHI PHI TUAN THU THU TUC HANH CHIiNH (BIEU MAU SO 04/DGTD-SCM)
(Ban hanh kém theo Thong tw s6.0372022/TT-BTP ngay 10 thang 02 nam 2022 ciia Bé truéng Bé Tuw phdp)

BO Y TE Biéu méu sé6 04/PGTD-SCM

CHI PHI TUAN THU THU TUC HANH CHINH
TEN THU TUC HANH CHINH: Thii tuc thu hdi Gidy ching nhan dii diéu kién sén xuit my phim

I.  CHI PHi TUAN THU TTHC HIEN TAI

So
Thoi Mire | Mirc chi Sé 1in lwgng
. TNB , A 3 r A , Ao . , TR h- hr th . , . , .
Ciié cong viée Cic hoat dpng/ cAch thirc gian ?/ phi tl;ue erc. phl,, 1é 1,)h1, thure doi Ch: phi thuc ontgﬂc i phi thue| Ghi Cl’lll Schl’phl .tgu ]
STT y o i\ 2 thue | 01 gio' | twvan, chi phi khac i tuong hién TTHC hién TTHC/ | muc phi, 1§ phi, chi phi
khi-thue hién TTHC thuc hién cu the o \ on . N hién/ 01 * T - N y C
hién [lam viéc| dich vu (dong) nim tuin (dong) 01 nam (dong) khac)
(gio) | (dong) | (dong) thu/01
nim
1 Chuén bi hd so
Don d& nghj thu hbi Gidy
ching nhan trong truong hop  [Chudn bi, in vin ban 1.0[ 50,500 2,000 1 100 52,500 5,250,000(Chi phi in van ban
tu nguyén thu hdi
2 Nép hd so Truec tiép 2.0/ 50,500 50 101,000 5,050,000
Buu dién 1.0 50,500 30,000 1 50 80,500 4,025,000|Cudrc phi chuyén phat
Internet
3 Nop phi, 1€ phi, chi phi khac
3.1 |[Phi
3.2 |Léphi
3.3  |Chi phi khac
Chuén bi, phuc vu viéc kiém
4 tra, danh gia ciia co quan cé
thAm quyén (néu c6)
5  |Cong viéc khac (néu cé)
6  |Nhan két qua Tryc tiép 2.0[ 50,500 1 50 101,000 5,050,000
Buu dién 0.0 50,500 30,000 1 50 30,000 1,500,000|Cudc phi chuyén phat
Internet




Khac
TONG 20,875,000
II. CHIPHI THUC HIEN TTHC SAU DU KIEN SUA POIL, BO SUNG
Sé
Thoi Mic | Mirc chi Sé 1an lwgng
Céic cong vige Céc hoat dong/ cich thite gian TNB?/ phi tlArlue Mu'c' pl‘ll', 1é [')hl, thue doi Cl‘l} phi thuc Ton.gAchl phi thue| Ghi cl,lu Schl,pl‘ll 'tz_u )
STT . oA A 2 thuc 01 gio' | twvan, chi phi khac on tuong hién TTHC hién TTHC/ | muc phi, 1€ phi, chi phi
khi thwe hién TTHC thuc hién cu the on \ on . N hién/ 01 o N - A .
: : : N hién [lam viéc| dich vu (dong) l;ﬁm tuin (dong) 01 nam (dong) khac)
(gid) | (ddng) | (dbng) thi/01
nam
1 |Chuén bi h so
Pon d& nghi thu hdi Gidy
chimg fthan trong truong hop  |Chudn bi, in vin ban 1.0] 50,500 0 2,000 1 100{52,500 5,250,000{Chi phi in van ban
tu nguyén thu hdi
2 Nop hd so Truc tiép 2.0/ 50,500 0 0 0 25 101,000 2,525,000({0
Buu dién 1.0 50,500 0 30,000 1 25 80,500 2,012,500|Cuéc phi chuyén phat
Internet 0.5| 50,500 0 0 1 50 25,250 1,262,500
3 Nop phi, 1€ phi, chi phi khac
3.1 [Phi
3.2 |Léphi
3.3  [Chi phi khac
Chuén bi, phuc vu viéc kiém
4 tra, danh gia ciia co quan cé
thim quyén (néu c0)
Céng viée khac (ndu co)
6  |Nhan két qua Tryc tiép 2.0 50,500 0 0 0 25 101,000 2,525,000
Buu dién 0.0 50,500 0 30,000 1 25 30,000 750,000
Internet 0.0] 50,500 0 0 1 50 0 0
Khac
TONG 14,325,000




III. SO SANH CHI PHi

Chi phi tuén thi TTHC hi¢n tai hodc dw kiél} ban hanh méi va sau don gién héa
hoac dw kién sira doi, bo sung
25,000,000 -

[20.875.000]

20,000,000~
15,000,000 - 14,325,000
10,000,000 -

5,000,000 -

0 -

B Chi phi hién tai
O Chi phi sau PGH

Chi phi tuan thi TTHC con lai (mau dé) va Chi phi tuén thia TTHC cit giam dwgc (mau xanh) sau don gian hoa
hoic dw Kién sira ddi, bd sung




